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1 Vorwort

Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-03-30

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt ha-
ben oder Probleme auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang
mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des Gesund-
heitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Behorde lhres Lan-
des.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen fur das Anpas-
sen und Anlegen der Kniegelenkorthese Agilium Reactive 50K324.

2 Produktbeschreibung

Abb.1/ | Benennung Abb.1/ | Benennung

Pos.: Pos.:

1 Orthese 7 Gelenkkeil Flexionsbegren-
zung

2 Gurtpolster 8 Tibiapolster

3 Kondylenpelotte 9 Umlenkschlaufe

4 Innensechskantschlissel 10 Verschlusslasche oberer
Unterschenkelgurt

5 Schraubendreher 11 BOA Drehverschluss

6 Gelenkkeil Extensionsbe-

grenzung

3 BestimmungsgemaiBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Die Orthese ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung der unteren Ex-
tremitat einzusetzen und ausschlieBlich fir den Kontakt mit intakter Haut

bestimmt.

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.



3.2 Indikationen

* Unikompartimentelle Gonarthrose

* Postoperative Versorgung nach Meniskusrekonstruktion

* Bandverletzungen, die eine einseitige Entlastung erfordern
Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

3.3 Kontraindikationen

3.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

3.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforder-
lich: Hauterkrankungen/-verletzungen; Entziindungen; aufgeworfene Narben
mit Schwellung; Rétung und Uberwarmung im versorgten Korperabschnitt;
Krampfadern starkeren AusmaBes, insbesondere mit Riickfluss-Stérungen,
Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwellungen kérperfern
des Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im Bereich der
Beine, z. B. bei diabetischer Neuropathie.

* Bikompartimentelle Gonarthrose

3.4 Wirkungsweise
Die Orthese entlastet das mediale oder laterale Kompartiment des Kniege-
lenks nach dem 3-Punkt Prinzip. Dabei wirkt eine Korrekturkraft auf den kon-
tralateralen Kondylus.

4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HiNwES | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reini-
gung

Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontaminati-
on mit Keimen

» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.




/\ VORSICHT

Bruch des Orthesenrahmens oder -gelenks durch unsachgemaifBe

Verformung

Verletzungen durch scharfe Kanten, Funktionsverlust

» Vermeiden Sie mehrfaches Anformen der Orthese.

» Nehmen Sie keine unsachgemaBen Veranderungen an der Orthese
vor.

» Informieren Sie lhren Patienten.

/\ VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Lokale Druckerscheinungen und Einengungen an durchlaufenden Blutge-

faBen und Nerven durch falsches oder zu festes Anlegen

» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz des Produkts
sicher.

/\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer

Verletzungsgefahr (z. B. Verbrennungen) und Gefahr von Produktschaden

» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitze-
quellen fern.

| HINWEIS |

Kontakt mit fett- und sdurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und Lotio-

nen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

» Setzen Sie das Produkt keinen fett- und saurehaltigen Mitteln, Olen,
Salben und Lotionen aus.

| HINWEIS |

UnsachgemaBer Gebrauch und Veranderungen

Funktionsveranderungen bzw. -verlust sowie Schaden am Produkt

» Verwenden Sie das Produkt nur bestimmungsgemaB und sorgféltig.

» Nehmen Sie keine unsachgeméBen Veradnderungen an dem Produkt
vor.




Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschrankte Wirkung

» Prifen Sie das Produkt vor jedem Gebrauch auf Funktionstichtigkeit,
VerschleiB und Beschadigungen.

» Verwenden Sie ein nicht mehr funktionstlchtiges, verschlissenes oder
beschadigtes Produkt nicht weiter.

5 Handhabung

INFORMATION

» Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden in der
Regel vom Arzt festgelegt.

» Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produkts darf nur
durch Fachpersonal nach Anweisung des behandelnden Arztes erfol-
gen.

» Suchen Sie einen Arzt auf, wenn sich auBergewdhnliche Veréanderun-
gen feststellen lassen (z. B. Zunahme der Beschwerden).

5.1 Anlegen

> Der Patient sitzt.

> Das Kniegelenk ist leicht gebeugt und entlastet.

1) Die Orthese von der Seite an das Bein anlegen. Dabei befindet sich das
Orthesengelenk an der lateralen Seite des betroffenen Kompartiments.

2) Das Orthesengelenk auf Hohe der Patellamitte platzieren (siehe Abb. 2).

3) Das Tibiapolster auf dem Unterschenkel positionieren und den oberen
Unterschenkelgurt schlieBen. Dazu den Einrasthaken des Gurts schrag
ansetzen und gegen das Bein driicken bis der Verschluss einrastet. Da-
bei sicherstellen, dass sich das Tibiapolster unter dem Verschluss befin-
det (siehe Abb. 3).

4) Den Drehverschluss nach unten gegen das Bein driicken (siehe Abb. 4).

5) Den Drehverschluss im Uhrzeigersinn drehen bis der Unterschenkelgurt
fest und komfortabel anliegt (siehe Abb. 5).

6) Wenn der obere Unterschenkelgurt zu eng anliegt, den Drehverschluss
entgegen dem Uhrzeigersinn drehen (siehe Abb. 5). Dadurch lockert
sich das Zugband innerhalb des Unterschenkelgurts. Sitzt das Zugband
zu locker, den Drehverschluss im Uhrzeigersinn drehen, um den Gurt er-
neut zu straffen.



7) Die restlichen Gurte schlieBen. Dazu die Gurte durch die Umlenkschlau-
fe fihren und ankletten. Dabei folgende Reihenfolge einhalten: unterer
Unterschenkelgurt, unterer Oberschenkelgurt, oberer Oberschenkelgurt
(siehe Abb. 6, siehe Abb. 7, siehe Abb. 8, siche Abb. 9).

8) Den festen und komfortablen Sitz der Orthese sicherstellen.

5.2 Anpassen

Einstellen der Korrekturkraft

> Voraussetzung: Der Patient sitzt.

> Voraussetzung: Das Kniegelenk ist entlastet und leicht gebeugt.

1) Die Korrekturkraft tiber die Innensechskantschraube oberhalb des Or-
thesengelenks einstellen (siehe Abb. 10). Dadurch andert sich der Va-
rus/Valguswinkel der Orthese.

2) Korrekturkraft im Stand und wahrend des Gehens prifen.

3) Die Korrekturkraft anpassen bis die gewiinschte Einstellung erreicht ist.

Optional: Unteren Unterschenkelgurt und Oberschenkelgurte kiirzen
1) Den Y-Klett entfernen.

2) Die Gurte auf die bendétigte Lange kirzen.

3) Den Y-Klett an den Gurt ankletten.

Optional: Oberen Unterschenkelgurt kiirzen

1) Den Klettverschluss an der Umlenkschlaufe l6sen.

2) Den Klettpunkt entfernen.

3) Den Gurt auf die gewiinschte Lange kirzen.

4) Den Klettpunkt am oberen Unterschenkelgurt ankletten.

Optional: Begrenzen der Knieflexion und -extension

Im Auslieferungszustand betragt die Extensionsbegrenzung 0°. Die Flexion

ist nicht begrenzt.

1) Die Kondylenpelotte entfernen (siehe Abb. 11).

2) Fir eine Extensionsbegrenzung die anteriore Schraube entfernen (siehe
Abb. 12). Fir eine Flexionsbegrenzung die posteriore Schraube entfer-
nen.

3) Die Gelenkkeile entsprechend der gewiinschten Flexions- und Extensi-
onsbegrenzung auswéhlen (Pos. 6, Pos. 7, siehe Abb. 1).

4) Die Gelenkkeile in das Orthesenkniegelenk einsetzen (siehe Abb. 13).
Dabei den Gelenkkeil fir die Extensionsbegrenzung anterior und fiir die
Flexionsbegrenzung posterior einsetzen. Stellen Sie sicher, dass die
Flhrung der Gelenkkeile nach auBen zeigt. Den Gelenkkeil mit der
Schraube befestigen.

5) Die Kondylenpelotte ankletten.



5.3 Ablegen

> Der Patient sitzt.

> Das Kniegelenk ist leicht gebeugt und entlastet.

1) Den Drehverschluss nach auBen ziehen und entgegen dem Uhrzeiger-
sinn drehen. Dadurch lockert sich das Zugband innerhalb des oberen
Unterschenkelgurts.

2) Den oberen Unterschenkelgurt mit der Hand etwas nach auBen heraus-
ziehen (siehe Abb. 14).

3) Den Drehverschluss schrag aus der Verschlusslasche ziehen (siehe
Abb. 15).

4) Alle Gurte I6sen und die Orthese vom Bein abnehmen.

6 Reinigung

Verwendung falscher Reinigungsmittel
Beschadigung des Produktes durch falsche Reinigungsmittel
» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungsmitteln.

1) Die Gurte und Polster von der Orthese entfernen.

2) Alle Klettverschlisse schlieBen.

3) Die Gurte und Polster in 30 °C warmen Wasser mit neutraler Seife von
Hand waschen. Gut ausspiilen.

4) An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B.
durch Sonnenbestrahlung, Ofen- oder Heizkoérperhitze).

5) Bei Kontakt der Orthese mit Salzwasser oder Schmutz: Die Orthese mit
klarem Wasser abspiilen und an der Luft trocknen lassen.

7 Entsorgung

Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

8 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des
Verwenderlandes und kénnen dementsprechend variieren.

8.1 Lokale Rechtliche Hinweise

Rechtliche Hinweise, die ausschlieBlich in einzelnen Landern zur Anwen-
dung kommen, befinden sich unter diesem Kapitel in der Amtssprache des
jeweiligen Verwenderlandes.
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8.2 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fiir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

8.3 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 iber
Medizinprodukte. Die CE-Konformitatserklarung kann auf der Website des
Herstellers heruntergeladen werden.

1 Foreword English

Date of last update: 2021-03-30

» Please read this document carefully before using the product and
observe the safety notices.

» Instruct the user in the safe use of the product.

» Please contact the manufacturer if you have questions about the prod-
uct or in case of problems.

» Report each serious incident related to the product to the manufacturer
and to the relevant authority in your country. This is particularly impor-
tant when there is a decline in the health state.

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide important information on the fitting and
application of the 50K324 Agilium Reactive knee joint brace.

2 Product description

Fig. 1/ | Designation Fig. 1/ | Designation

Item: Item:

1 Brace 7 Joint stop for flexion limita-
tion

2 Strap pads 8 Tibia pad

3 Condyle pad 9 Strap guide loop

4 Allen wrench 10 Top lower leg strap closure
clip

5 Screwdriver 11 BOA dial

11



Fig. 1/ | Designation Fig. 1/ | Designation
Item: Item:
6 Joint stop for extension lim-

itation

3 Intended use

3.1 Indications for use

The brace is intended exclusively for orthotic fittings of the lower limbs and
exclusively for contact with intact skin.

The brace must be used in accordance with the indications.

3.2 Indications

* Unicompartmental knee osteoarthritis

* Post-operative fitting after meniscus reconstruction
* Ligament injuries requiring unilateral relief

The indication must be determined by the physician.

3.3 Contraindications

3.3.1 Absolute Contraindications
None known.

3.3.2 Relative Contraindications

The following indications require consultation with a physician: skin dis-
eases/injuries; inflammation; prominent, swollen scars; reddening and
hyperthermia of the treated limb; pronounced varicose veins, especially with
impaired return flow; lymphatic flow disorders, including unclear soft tissue
swelling distal to the body area where the device will be applied; sensory
and circulatory disorders in the legs, e. g. associated with diabetic neuropa-
thy.

* Bicompartmental osteoarthritis of the knee

3.4 Mechanism of Action

The brace relieves the medial or lateral compartment of the knee joint using
the three-point principle. In the process, corrective force is applied to the
contralateral condyle.

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

| Warning regarding possible risks of accident or injury.

12



||:| Warning regarding possible technical damage.

4.2 General safety instructions

/A CAUTION
Reuse on other persons and improper cleaning
Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with
germs
» The product may be used by one person only.
» Clean the product regularly.

/\ CAUTION
Breakage of the brace frame or joint due to improper shaping
Injuries caused by sharp edges, loss of function
» Avoid adapting the brace repeatedly.
» Do not make any improper changes to the brace.
» Inform your patient.

/\ CAUTION
Incorrect or excessively tight application
Risk of local pressure and constriction of blood vessels and nerves due to
improper or excessively tight application
» Ensure that the product is applied properly and fits correctly.

/A CAUTION

Contact with heat, embers or fire

Risk of injury (such as burns) and risk of product damage

» Keep the product away from open flames, embers and other sources of
heat.

i

Contact with oils, salves, lotions or other products that contain oils

or acids

Insufficient stabilization due to loss of material functionality

» Do not expose the product to oils, salves, lotions or other products that
contain oils or acids.

13



Improper use and changes

Change in or loss of functionality as well as damage to the product
» Use this product with care and only for its intended purpose.
» Do not make any improper changes to the product.

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

» Before each use, check the product for functional reliability and for
possible wear or damage.

» Do not continue using a product that is no longer functional, or that is
worn or damaged.

5 Handling

INFORMATION

» The daily duration of use and period of application are generally deter-
mined by the physician.

» The initial fitting and application of the product must be carried out by
qualified personnel according to the instructions of the treating physi-
cian.

» Consult a physician if any exceptional changes are noted (such as
worsening of the complaint).

5.1 Application

> The patient should be seated.

> The knee joint should be slightly bent and relieved of pressure.

1) Apply the brace to the leg from the side. In doing so, the brace joint is
on the lateral side of the affected compartment.

2) Position the brace joint at the height of the middle of the patella (see
fig. 2).

3) Position the tibia pad on the lower leg and fasten the top lower leg strap.
To do so, apply the snap-fit of the strap at an angle and push against the
leg until the closure engages. In doing so, ensure that the tibia pad is
under the closure (see fig. 3).

4) Push the dial down against the leg (see fig. 4).

5) Turn the dial clockwise until the lower leg strap is sitting firmly and com-
fortably (see fig. 5).

14



6) If the top lower leg strap is too tight, turn the dial anticlockwise (see
fig. 6). This loosens the tieback in the lower leg strap. If the tieback is
too loose, turn the dial clockwise to tighten the strap again.

7) Fasten the remaining straps. Do this by pulling the straps through the
strap guide loops and fastening them. Do this in the following order: the
bottom lower leg strap, the bottom thigh strap, the top thigh strap (see
fig. 6, see fig. 7, see fig. 8, see fig. 9).

8) Ensure that the brace is in a firm and comfortable position.

5.2 Adaptation

Adjusting the corrective force

> Prerequisite: The patient should be seated.

> Prerequisite: The knee joint should be relieved of pressure and slightly
bent.

1) Adjust the corrective force of the brace using the Allen head screw
above the brace joint (see fig. 10). This changes the varus/valgus angle
of the brace.

2) Check the corrective force while standing and walking.

3) Adapt the corrective force until the desired adjustment has been
achieved.

Optional: shorten the bottom lower leg and upper leg straps
1) Remove the Y-hook-and-loop.

2) Shorten the straps to the required length.

3) Stick the Y-hook-and-loop onto the strap.

Optional: shorten the top lower leg strap

1) Loosen the hook-and-loop closure on the strap guide loop.
2) Remove the hook-and-loop circle.

3) Shorten the strap to the desired length.

4) Fasten the hook-and-loop circle to the top lower leg strap.

Optional: limiting the knee flexion and extension

The extension limitation at delivery is 0°. The flexion is not limited.

1) Remove the condyle pad (see fig. 11).

2) To limit the extension, remove the anterior screw (see fig. 12). To limit
the flexion, remove the posterior screw.

3) Choose the joint stops appropriate for the desired flexion and extension
limitation (item 6, item 7, see fig. 1).
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4) Insert the joint stops into the brace knee joint (see fig. 13). Insert the
joint stop for extension limitation at the front and the joint stop for flexion
limitation at the back. Ensure that the heads of the joint stops are point-
ing outwards. Secure the joint stop with the screw.

5) Attach the condyle pad.

5.3 Removal

> The patient should be seated.

> The knee joint should be slightly bent and relieved of pressure.

1) Pull the dial out and turn it anticlockwise. This loosens the tieback in the
top lower leg strap.

2) Using your hand, partially pull out the top lower leg strap (see fig. 14).

3) Pull the dial out of the closure clip at an angle (see fig. 15).

4) Loosen all straps and take the brace off the leg.

6 Cleaning

| NoTicE

Use of improper cleaning agents
Damage to the product due to use of improper cleaning agents
» Only clean the product with the approved cleaning agents.

1) Remove the straps and pads from the brace.

2) Fasten all hook-and-loop closures.

3) Hand-wash the straps and pads in warm water at 30 °C (86 °F) using
neutral detergent. Rinse thoroughly.

4) Allow to air dry. Do not expose to direct heat sources (e.g. sunlight,
stove or radiator).

5) If the brace comes into contact with salt water or dirt, rinse with clear
water and allow to air dry.

7 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

8 Legal Information
All legal conditions are subject to the respective national law of the country
of use and may vary accordingly.

8.1 Local Legal Information
Legal information that applies exclusively to specific countries is written in
the official language of the respective country of use after this chapter.
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8.2 Liability

The manufacturer shall be liable in the event that the product is used in
accordance with the descriptions and instructions in this document. The
manufacturer will not assume liability for damage caused by disregarding the
information in this document, particularly due to improper use or unautho-
rized modification of the product.

8.3 CE Conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on med-
ical devices. The CE declaration of conformity can be downloaded from the
manufacturer's website.

1 Avant-propos Francais

Date de la derniére mise a jour : 2021-03-30

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le
produit ainsi que respecter les consignes de sécurité.

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le
produit ou en cas de problémes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notam-
ment une aggravation de |'état de santé, au fabricant et a I'autorité
compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

La présente notice d'utilisation vous apporte des informations importantes
pour adapter et poser les orthéses pour articulation de genou Agilium Reac-
tive 50K324.

2 Description du produit

1.1/ Désignation 1.1/ Désignation

Pos. : Pos. :

1 Orthése 7 Cale pour articulation - li-
mitation de la flexion

2 Rembourrage de sangle 8 Rembourrage tibial

3 Pelote pour condyle 9 Boucle de renvoi

4 Clé Allen 10 Languette de fermeture de
la sangle tibiale supérieure
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.1/ Désignation 1.1/ Désignation

Pos. : Pos. :
5 Tournevis 11 Disque BOA
6 Cale pour articulation - li-

mitation de I'extension

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

L'orthése est exclusivement destinée a un appareillage orthétique de
I"extrémité inférieure et elle est congue uniquement pour entrer en contact
avec une peau intacte.

Il est impératif d'utiliser I'orthése conformément aux indications.

3.2 Indications

* Gonarthrose unicompartimentale

* Appareillage post-opératoire aprés une reconstruction du ménisque
* Blessures du ligament qui requiérent une décharge unilatérale
L'indication est déterminée par le médecin.

3.3 Contre-indications

3.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.

3.3.2 Contre-indications relatives

Les indications suivantes requiérent la consultation d'un médecin : lésions
ou affections cutanées; inflammations; cicatrices exubérantes avec
cedéme ; rougeurs et hyperthermie dans la zone du corps appareillée ; va-
rices importantes, en particulier avec troubles du reflux veineux, troubles de
la circulation lymphatique et également cedémes inexpliqués des parties
molles du c6té distal par rapport a I'orthése ; troubles de la perception et de
la circulation sanguine dans la zone des jambes, par exemple en cas de neu-
ropathie diabétique.

* Gonarthrose bicompartimentale

3.4 Effets thérapeutiques

L'orthése décharge le compartiment médial ou latéral de I'articulation de ge-
nou selon le principe des 3 points. Une force de correction est alors appli-
quée au condyle controlatéral.
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4 Sécurité
4.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents
et de blessures.

0

Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

4.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE
Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant
Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a une
contamination par germes

» Le produit ne doit étre utilisé que pour une seule personne.

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

/\ PRUDENCE
Rupture de la coque ou de Particulation de orthése due a une défor-
mation non conforme
Blessures causées par des bords coupants et perte fonctionnelle

» Evitez d'ajuster plusieurs fois la forme de I'orthése.

» Veuillez ne procéder a aucune modification non conforme sur I'orthése.
» Informez votre patient.

/A PRUDENCE
Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif
Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs cau-
sées par une mise en place incorrecte ou par un serrage excessif
» Assurez-vous que le produit est mis en place correctement et qu'il est
bien ajusté.

/\ PRUDENCE
Contact avec la chaleur, la braise ou le feu
Risque de blessure (p. ex. brllures) et risque d’endommagement du pro-
duit
» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d'autres sources
de chaleur.
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Contact avec des produits gras et acides, des huiles, des crémes et

des lotions

Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la ma-

tiere du produit

» Evitez tout contact avec des produits gras et acides, des huiles, des
crémes et des lotions.

avis |

Usage non conforme et modifications

Modifications ou pertes fonctionnelles et dégradation du produit

» N'utilisez pas le produit a d'autres fins que I'usage prévu et manipulez-
le toujours avec précaution.

» Veuillez ne procéder a aucune modification non conforme du produit.

| avis |

Utilisation d’un produit usé ou endommagé

Effet restreint

» Vérifiez la fonctionnalité du produit, la présence d’'usure ou de détério-
rations avant chaque utilisation.

» Cessez d'utiliser le produit s'il n'est plus en état de fonctionnement ou
s'il est usé ou endommagé.

5 Manipulation

» En général, le médecin détermine la durée quotidienne du port du pro-
duit et sa période d'utilisation.

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier ajuste-
ment et a la premiére utilisation du produit selon les instructions du
médecin traitant.

» Consultez immédiatement un médecin si vous constatez des change-
ments anormaux (par ex. une augmentation des douleurs).
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5.1 Mise en place

8)

Le patient est assis.

L'articulation du genou est légérement fléchie et déchargée.

Mettez I'orthése en place sur la jambe par le cété. L'articulation de
I'orthese se trouve alors sur le c6té latéral du compartiment affecté.
Positionnez I'articulation de I'orthése au niveau du centre de la patella
(voir ill. 2).

Positionnez le rembourrage tibial sur la jambe et fermez la sangle tibiale
supérieure. Pour cela, posez le crochet encliquetable de la sangle en
biais et appuyez contre la jambe jusqu'a ce que la fermeture
s’enclenche. Assurez-vous alors que le rembourrage tibial se trouve
sous la fermeture (voir ill. 3).

Abaissez le disque et pressez-le contre la jambe (voir ill. 4).

Tournez le disque dans le sens horaire jusqu'a ce que la sangle tibiale
soit bien serrée sans comprimer (voir ill. 5).

Si la sangle tibiale supérieure est trop serrée, tournez le disque dans le
sens anti-horaire (voir ill. 5). Cela permet de desserrer le composant ri-
gide de serrage de la sangle tibiale. Si le composant rigide de serrage
est trop lache, tournez le disque dans le sens horaire pour serrer de
nouveau la sangle.

Fermez les autres sangles. Pour cela, passez les sangles dans la boucle
de renvoi et fixez-les a I'aide de la fermeture velcro. Respectez |'ordre
suivant : sangle tibiale inférieure, sangle fémorale inférieure, sangle fé-
morale supérieure (voir ill. 8, voirill. 7, voir ill. 8, voir ill. 9.

Vérifiez que I'orthése est bien serrée sans comprimer.

5.2 Ajustement
Réglage de la force de correction

>
>

Condition requise : le patient est assis.

Condition requise : |'articulation du genou est déchargée et légérement
fléchie.

Réglez la force de correction a I'aide de la vis a six pans creux placée
au-dessus de I'articulation de I'orthése (voir ill. 10). L'angle de varus/val-
gus de I'orthese est alors modifié.

Vérifiez la force de correction en position debout et pendant la marche.
Ajustez la force de correction jusqu’a obtenir le réglage souhaité.
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Facultatif : raccourcir la sangle tibiale inférieure et les sangles
fémorales

1)
2)
3)

Retirez la bande velcroen Y.
Raccourcissez les sangles a la longueur requise.
Fixez la bande velcro en Y a la sangle.

Facultatif : raccourcir la sangle tibiale supérieure

1)
2)
3)
4)

Détachez la fermeture velcro de la boucle de renvoi.

Retirez le point a fermeture velcro

Raccourcissez la sangle a la longueur de votre choix.

Fixez le point a fermeture velcro a la sangle tibiale supérieure.

Facultatif : limiter la flexion et ’extension du genou
A la livraison du produit, la limitation de I'extension est de 0°. La flexion n'est
pas limitée.

1)
2)

3)

4)

5)

Retirez la pelote pour condyle (voir ill. 11).

Pour limiter I'extension, retirez la vis avant (voir ill. 12). Pour limiter la
flexion, retirez la vis arriere.

Sélectionnez les cales d'articulation en fonction de la limitation de la
flexion et de I'extension souhaitée (pos. 6, pos. 7, voir ill. 1).

Placez les cales dans I'articulation de genou pour orthése (voir ill. 13).
Pour la limitation de I'extension, placez la cale pour articulation du cété
antérieur et, pour la limitation de la flexion, du cété postérieur. Assurez-
vous que la glissiere des cales pour articulation est dirigée vers
I'extérieur. Fixez la cale pour articulation avec la vis.

Fixez la pelote pour condyle avec la bande velcro.

5.3 Retrait

>
>
1)
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Le patient est assis.

L’articulation du genou est légerement fléchie et déchargée.

Tirez le disque vers I'extérieur et tournez-le dans le sens anti-horaire.
Cela permet de desserrer le composant rigide de serrage de la sangle
tibiale supérieure.

Tirez a la main légérement vers |'extérieur la sangle tibiale supérieure
(voir ill. 14).

Retirez en biais le disque de la languette de fermeture (voir ill. 15).
Détachez toutes les sangles et retirez I'orthése de la jambe.



6 Nettoyage

Utilisation de détergents inadaptés

Dégradation du produit occasionnée par |'utilisation d'un détergent in-
adapté

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

1) Retirez les sangles et les rembourrages de I'orthése.

2) Fermez toutes les fermetures velcro.

3) Lavez les sangles et les rembourrages a la main a 30 °C avec du savon
neutre. Rincez bien.

4) Laissez sécher a |'air. Evitez toute source de chaleur directe (par ex. le
rayonnement solaire ou la chaleur d'un poéle/d’'un radiateur).

5) En cas de contact de I'orthése avec de I'eau salée ou des saletés : rin-
cez l'orthése a |'eau claire et laissez-la sécher a I'air libre.

7 Mise au rebut
Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vigueur.

8 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la législation nationale du
pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des variations en
conséquence.

8.1 Informations légales locales

Les informations Iégales applicables exclusivement dans des pays indivi-
duels figurent dans la langue officielle du pays d'utilisation en question dans
ce chapitre.

8.2 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux des-
criptions et instructions de ce document. Le fabricant décline toute respon-
sabilité pour les dommages découlant d'un non-respect de ce document,
notamment d'une utilisation non conforme ou d’'une modification non autori-
sée du produit.

8.3 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Réglement (UE) 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux. La déclaration de conformité CE peut étre téléchargée
sur le site Internet du fabricant.
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1 Introduzione

Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-03-30

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

» Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorge-
re di problemi.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese
qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto, in particolare
ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti per I'applicazione
e |'adattamento della ginocchiera Agilium Reactive 50K324.

2 Descrizione del prodotto

sione

Fig. 1/ | Denominazione Fig. 1/ | Denominazione

Pos.: Pos.:

1 Ortesi 7 Cuneo di limitazione fles-
sione

2 Imbottitura della cintura 8 Imbottitura della tibia

3 Pelotta per condilo 9 Passante

4 Chiave a brugola 10 Linguetta di chiusura cintu-
ra per gamba superiore

5 Cacciavite 11 Rotella BOA

6 Cuneo di limitazione esten-

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto
L'ortesi € indicata esclusivamente per il trattamento ortesico degli arti infe-
riori e deve essere applicata esclusivamente sulla pelle intatta.

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.

3.2 Indicazioni

* Gonartrosi monocompartimentale
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* Trattamento postoperatorio dopo ricostruzione del menisco
* Lesioni che richiedono di diminuire il carico unilaterale dei legamenti
L'indicazione deve essere determinata dal medico.

3.3 Controindicazioni

3.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

3.3.2 Controindicazioni relative

In presenza delle seguenti controindicazioni & necessario consultare il medi-
co: malattie/lesioni della pelle; inflammazioni, cicatrici in rilievo caratterizzate
da gonfiori, arrossamento e ipertermia della parte in cui € applicata |'ortesi;
vene varicose di ampia estensione, in particolare in caso di disturbi del cir-
colo venoso; disturbi del flusso linfatico inclusi gonfiori dei tessuti molli non
identificati, indipendentemente dall'area del corpo in cui & applicata |'ortesi;
disturbi della sensibilita e circolatori negli arti inferiori, p. es. nel caso di
neuropatia diabetica.

* Gonartrosi bicompartimentale

3.4 Azione terapeutica

L'ortesi scarica la pressione sul compartimento mediale o laterale dell'arti-
colazione del ginocchio secondo il principio a 3 punti. Si ottiene cosi una
forza di correzione che agisce sul condilo controlaterale.

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Indicazioni generali per la sicurezza

A CAUTELA

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a
contaminazione da germi

» |l prodotto pud essere utilizzato soltanto su una persona.

» Pulire il prodotto regolarmente.
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Rottura del telaio o dell'articolazione dell'ortesi a seguito di defor-
mazione non appropriata

Lesioni dovute a bordi affilati, perdita di funzionalita

» Evitare di adattare piu volte la forma dell'ortesi.

» Non eseguire alcuna modifica impropria all'ortesi.

» Informare il paziente.

A CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

Un'applicazione errata o troppo stretta del prodotto pud comportare la

comparsa di punti di pressione localizzati e la compressione di vasi sangui-

gni e nervi

» Accertarsi che il prodotto sia stato applicato e rimanga posizionato in
modo corretto.

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco
Pericolo di lesioni (p. es. ustioni) e pericolo di danni al prodotto
» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, oli, creme e lozioni

Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale

» Evitare il contatto tra il prodotto e sostanze contenenti acidi o grassi,
oli, creme e lozioni.

| avviso |

Uso improprio e modifiche

Modifiche o perdita funzionale e danni al prodotto

» |l prodotto deve essere impiegato unicamente in modo conforme e con
cura.

» Non eseguire alcuna modifica non appropriata del prodotto.

| avviso |

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato
Azione limitata
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>

>

Verificare la funzionalita, |'usura e |I'eventuale danneggiamento del pro-
dotto prima di ogni utilizzo.
Non utilizzare piu un prodotto non funzionante, usurato o danneggiato.

5 Utilizzo

INFORMAZIONE

» Diregola e il medico a stabilire il tempo di impiego giornaliero e la du-
rata dell'applicazione.

» |l primo adeguamento al corpo del paziente e |'applicazione del prodot-
to devono essere eseguiti esclusivamente da personale specializzato,
in base alle prescrizioni del medico curante.

» Recarsi da un medico se si notano cambiamenti inusuali (p. es. aumen-
to dei disturbi).

5.1 Applicazione

> |l paziente e seduto.

> L'articolazione di ginocchio & leggermente flessa e scaricata dal peso.

1) Applicare I'ortesi alla gamba di lato. L'articolazione dell'ortesi si trova
sul lato laterale del compartimento interessato.

2) Posizionare |'articolazione dell'ortesi all'altezza del centro della patella
(v. fig. 2).

3) Posizionare I'imbottitura della tibia sulla gamba e chiudere la cintura per
la gamba superiore. A tal fine poggiare inclinandolo il gancio di arresto
della cintura e premerlo contro la gamba fino a quando la chiusura si in-
serisce bloccandosi. Verificare che I'imbottitura della tibia si trovi sotto
la chiusura (v. fig. 3).

4) Spingere verso il basso la rotella contro la gamba (v. fig. 4).

5) Ruotare in senso orario la rotella fino a quando la cintura per gamba
poggia saldamente sulla gamba senza stringere (v. fig. 5).

6) Se la cintura per gamba superiore e applicata troppo stretta ruotare la
rotella in senso antiorario (v. fig. 5). In questo modo il nastro all'interno
della cintura per gamba si allenta. Se il nastro & troppo lento, ruotare la
rotella in senso orario per tendere nuovamente la cintura.

7) Chiudere le altre cinture. Chiudere le cinture facendole passare attraver-
so il passante e fissandole con il velcro. Rispettare la seguente sequen-
za: cintura per gamba inferiore, cintura per coscia inferiore, cintura per
coscia superiore (v. fig. 6, v. fig. 7, v. fig. 8, v. fig. 9).

8) Controllare che |'ortesi sia posizionata saldamente senza stringere.
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5.2 Adattamento
Regolazione della forza di correzione

> Condizione preliminare: il paziente & seduto.

> Condizione preliminare: |'articolazione di ginocchio & scaricata dal pe-
so e leggermente flessa.

1) Regolare la forza di correzione tramite la vite ad esagono cavo sopra
I"articolazione dell'ortesi (v. fig. 10). In questo modo cambia |'angolazio-
ne in varo/ in valgo dell'ortesi.

2) Verificare la forza di correzione con il paziente in piedi e durante la
deambulazione.

3) Adeguare la forza di correzione fino a ottenere la regolazione richiesta.

Opzione: accorciare la cintura per la gamba inferiore e le cinture per

la coscia

1) Rimuovere il velcroa Y.

2) Accorciare le cinture alla lunghezza necessaria.

3) Fissare il velcro a Y sulla cintura.

Opzione: accorciare la cintura per la gamba superiore

1)
2)
3)
4)

Staccare la chiusura a velcro sul passante.

Rimuovere il punto a velcro.

Accorciare la cintura alla lunghezza desiderata.

Fissare il punto a velcro sulla cintura per la gamba superiore.

Opzione: limitazione della flessione e dell'estensione del ginocchio
Alla consegna la limitazione dell'estensione & pari a 0°. La flessione non é li-

mitata.

1) Rimuovere la pelotta per il condilo (v. fig. 11).

2) Rimuovere la vite anteriore per la limitazione dell'estensione (v. fig. 12).
Rimuovere la vite posteriore per la limitazione della flessione.

3) Scegliere i cunei corrispondenti alla limitazione della flessione e
dell'estensione richiesta (pos. 6, pos. 7, v. fig. 1).

4) Collocare i cunei nell'articolazione dell'ortesi (v. fig. 13). Posizionare an-
teriormente il cuneo per la limitazione dell'estensione e posteriormente il
cuneo per la limitazione della flessione. Verificare che la guida dei cunei
sia rivolta all'esterno. Fissare il cuneo con la vite.

5) Fissare con il velcro la pelotta per il condilo.
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5.3 Rimozione

Il paziente & seduto.

> L'articolazione di ginocchio € leggermente flessa e scaricata dal peso.

1) Tirare all'esterno la rotella e ruotarla in sento antiorario. In questo modo
il nastro all'interno della cintura per gamba superiore si allenta.

2) Con la mano tirare leggermente all'esterno la cintura per gamba supe-
riore (v. fig. 14).

3) Estrarre inclinandola la rotella dalla linguetta di chiusura (v. fig. 15).

4) Staccare tutte le cinture e rimuovere |'ortesi dalla gamba.

\%

6 Pulizia

Utilizzo di detergenti inappropriati
Danni al prodotto dovuti a detergenti inappropriati
» Pulire il prodotto usando esclusivamente i detergenti autorizzati.

1) Rimuovere i cinturini e le imbottiture dall'ortesi.

2) Chiudere tutte le chiusure a velcro.

3) Lavare a mano a 30 °C i cinturini e le imbottiture utilizzando del sapone
neutro. Risciacquare con cura.

4) Lasciare asciugare all'aria. Evitare |I'esposizione diretta a fonti di calore
(p. es. raggi solari, calore di stufe o termosifoni).

5) In caso di contatto dell'ortesi con acqua salata o sporcizia: sciacquare
I'ortesi con acqua pulita e lasciarla asciugare all'aria.

7 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti disposizioni di legge nazionali.

8 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese
di appartenenza dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

8.1 Note legali locali

Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli paesi so-
no riportate nel presente capitolo e nella lingua ufficiale del paese dell'uten-
te.

8.2 Responsabilita
Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni
e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore non risponde in
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caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in questo
documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.

8.3 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745
relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita CE puo essere
scaricata sul sito Internet del fabbricante.

1 Introduccién Espariol

Fecha de la dltima actualizacién: 2021-03-30

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el
producto, y respete las indicaciones de seguridad.

» Explique al usuario como utilizar el producto de forma segura.

» Podngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais
cualquier incidente grave relacionado con el producto, especialmente
si se tratase de un empeoramiento del estado de salud.

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacio-
nada con la adaptacién y la colocacién de la ortesis de articulacion de rodi-
lla Agilium Reactive 50K324.

2 Descripcion del producto

Fig.1/ |Denominacion Fig.1/ | Denominacion

Pos.: Pos.:

1 Ortesis 7 Cuna limitadora de la fle-
xién de la articulacion

2 Acolchado del cinturén 8 Acolchado de la tibia

3 Almohadilla para el céndilo | 9 Pasador

4 Llave Allen 10 Lenglieta de cierre de la
correa tibial superior

5 Destornillador 11 Dial BOA

6 Cuna limitadora de la ex-

tension de la articulacion
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3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

Esta értesis debe emplearse exclusivamente para la ortetizacion de la ex-
tremidad inferior y inicamente en contacto con la piel intacta.

La ortesis debe utilizarse segun la indicacion del médico.

3.2 Indicaciones

* Gonartrosis unicompartimental

* Uso postquirurgico tras una reconstruccion de menisco
* Lesiones de ligamentos que requieren un alivio parcial
El médico sera quien determine la indicacion.

3.3 Contraindicaciones

3.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

3.3.2 Contraindicaciones relativas

Los usuarios que presenten alguna de las siguientes indicaciones deberan
consultar a su médico: enfermedades o lesiones de la piel; inflamaciones;
cicatrices con hinchazén; enrojecimiento y sobrecalentamiento en la zona
corporal que se va a tratar; varices severas, especialmente con alteraciones
de la circulacién venosa; trastornos del flujo linfatico (incluidas hinchazones
difusas de las partes blandas alejadas del medio auxiliar); alteraciones sen-
sitivas y circulatorias en las zonas de las piernas (por ejemplo, en casos de
neuropatia diabética).

* Gonartrosis bicompartimental

3.4 Modo de funcionamiento

La értesis descarga el compartimento medial o el lateral de la articulacién
de rodilla empleando el principio de 3 puntos. En él se aplica una fuerza co-
rrectora sobre el condilo contralateral.

4 Seguridad
4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[aviso | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
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4.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ PRECAUCION

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

Irritaciones cuténeas, aparicion de eccemas o infecciones debidas a una
contaminacion con gérmenes

» El producto debe utilizarse Unicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

/\ PRECAUCION
Rotura de la estructura de la ortesis o de la articulacion debido a
una deformacién inadecuada
Lesiones debidas a bordes afilados, pérdida de funcionamiento
» Evite moldear la drtesis en repetidas ocasiones.
» No modifique inadecuadamente la értesis.
Informe a su paciente.

v

/\ PRECAUCION

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

Presiones locales y compresion de los vasos sanguineos o de los nervios
de esa region debidas a una colocacion incorrecta o demasiado apretada
» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

/A PRECAUCION

Contacto con calor, brasas o fuego

Riesgo de lesiones (p. €j., quemaduras) y de dafar el producto

» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes
de calor.

i

Contacto con sustancias grasas o acidas, aceites, pomadas y locio-

nes

Estabilizacién insuficiente debida a una pérdida de funcionalidad del mate-

rial

» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, aceites, poma-
das ni lociones.
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Uso indebido y modificaciones

Alteraciones o fallos en el funcionamiento y dafios en el producto

» Utilice el producto con cuidado y Unicamente para el fin al que esta
destinado.

» No modifique el producto de forma indebida.

| aviso|

Uso de un producto que presente signos de desgaste o dafos

Efecto limitado

» Examine el producto antes de cada uso para comprobar su funciona-
miento y si presenta dafios o signos de desgaste.

» No siga utilizando el producto si no funciona correctamente, ni si esta
desgastado o deteriorado.

5 Manejo

» El periodo de tiempo que se puede llevar puesta la ortesis diariamente
y el periodo de uso dependen generalmente de las indicaciones del
médico.

» La primera adaptacion y el primer uso del producto han de ser efectua-
dos exclusivamente por el personal técnico siguiendo las indicaciones
del médico que esté tratando al paciente.

» Acuda a un médico si nota algin cambio fuera de lo comdn (p. ej., un
aumento de las molestias).

5.1 Colocacion

> El paciente debe estar sentado.

> La articulacién de rodilla esta ligeramente flexionada y descargada.

1) Coloque la értesis en la pierna desde el lateral. Al hacerlo, la articula-
cion ortésica esta situada en el lado lateral del compartimento afectado.

2) Sitle la articulacion ortésica a la altura del centro de la rétula (véase
fig. 2).

3) Coloque el acolchado de la tibia sobre la pierna y cierre la correa tibial
superior. Para ello, coloque el gancho de la correa en diagonal y presié-
nelo contra la pierna hasta que el cierre quede encajado. Al hacerlo,
cerciérese de que el acolchado de la tibia se encuentre debajo del cie-
rre (véase fig. 3).
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4) Presione el dial hacia abajo contra la pierna (véase fig. 4).

5) Gire el dial en sentido horario hasta que la correa tibial quede ajustada y
cémoda (véase fig. 5).

6) Gire el dial en sentido antihorario en caso de que la correa tibial supe-
rior estuviese demasiado cefiida (véase fig. 5). De esta manera se afloja
la cinta de ajuste dentro de la correa tibial. Si la cinta de ajuste estuviera
demasiado floja, gire el dial en sentido horario para volver a tensar la co-
rrea.

7) Cierre el resto de correas. Para ello, introduzca las correas por el pasa-
dor y abréchelas con el velcro. Al hacerlo, siga el orden siguiente: co-
rrea tibial inferior, correa femoral inferior, correa femoral superior (véase
fig. 6, véase fig. 7, véase fig. 8, véase fig. 9).

8) Compruebe si la drtesis ha quedado bien ajustada y comoda.

5.2 Adaptacion

Ajustar la fuerza correctora

> Regquisito: el paciente debe estar sentado.

> Requisito: la articulacion de rodilla estd descargada y ligeramente fle-
xionada.

1) Ajuste la fuerza correctora mediante el tornillo de cabeza con hexagono
interior situado por encima de la articulacion ortésica (véase fig. 10). Es-
to modifica el angulo varo/valgo de la ortesis.

2) Compruebe la fuerza correctora estando de pie y caminando.

3) Adapte la fuerza correctora hasta alcanzar el ajuste deseado.

Opcional: acortar la correa tibial inferior y las correas femorales
1) Retire el velcro en forma de Y.

2) Acorte las correas a la longitud necesaria.

3) Pegue el velcro en forma de Y a la correa.

Opcional: acortar la correa tibial superior

1) Desabroche el cierre de velcro del pasador.

2) Retire el velcro redondo.

3) Acorte la correa a la longitud deseada.

4) Pegue el velcro redondo a la correa tibial superior.

Opcional: limitar la flexion y la extensiéon de la rodilla

En el momento de la entrega, la limitacion de extension es de 0°. La flexion

no esta limitada.

1) Retire la almohadilla para el condilo (véase fig. 11).

2) Extraiga el tornillo anterior para limitar la extension (véase fig. 12). Extrai-
ga el tornillo posterior para limitar la flexion.
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5)

Seleccione las cufias limitadoras en funcion de la limitacion deseada de
flexion y de extensidn de la articulacion (pos. 6, pos. 7, véase fig. 1).
Inserte las cufias limitadoras en la articulacion de rodilla ortésica (véase
fig. 13). Al hacerlo, coloque la cufia limitadora de la extensién en la par-
te anterior y la cufia limitadora de la flexién en la parte posterior. Cercié-
rese de que la guia de las cufias limitadoras esté orientada hacia fuera.
Fije la cufia limitadora con el tornillo.

Pegue con velcro la almohadilla para el céndilo.

5.3 Extraccion

El paciente debe estar sentado.

La articulacion de rodilla esta ligeramente flexionada y descargada.

Tire del dial hacia fuera y girelo en sentido antihorario. De esta manera
se afloja la cinta de ajuste dentro de la correa tibial superior.

Extraiga ligeramente la correa tibial superior tirando de ella hacia fuera
con la mano (véase fig. 14).

Extraiga el dial de la lengieta de cierre tirando del mismo en diagonal
(véase fig. 15).

Abra todas las correas y retire la 6rtesis de la pierna.

6 Limpieza

Empleo de productos de limpieza inadecuados
Dafos en el producto causados por productos de limpieza inadecuados
» Limpie el producto Unicamente con los productos de limpieza permiti-

dos.

Quite las correas y los acolchados de la értesis.

Cierre todos los cierres de velcro.

Lave las correas y los acolchados a mano con agua tibia a 30 °C y jabdn
neutro. Aclare con abundante agua.

Deje que se sequen al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor
(p. €j., los rayos solares, estufas o radiadores).

En caso de que la drtesis entre en contacto con agua salada o suciedad:
enjuague la drtesis con agua tibia y déjela secar al aire.

7 Eliminacién
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacio-
nales vigentes.
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8 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais
correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.

8.1 Avisos legales locales

Los avisos legales aplicables Ginicamente en un pais concreto se incluyen
en el presente capitulo en la lengua oficial del pais del usuario correspon-
diente.

8.2 Responsabilidad
El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a
lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se responsabiliza
de los dafios causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

8.3 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios
UE 2017/745. La declaracién de conformidad de la CE puede descargarse
en el sitio web del fabricante.

1 Prefacio Portugués

Data da Ultima atualizagdo: 2021-03-30

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe
as indicacdes de seguranca.

» Instrua o usuério sobre a utilizacdo segura do produto.

» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se
ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, espe-
cialmente uma piora do estado de saude, ao fabricante e ao 6rgao res-
ponsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

Estas instrugdes de utilizagcdo fornecem-lhe informagdes importantes para a
adaptacgdo e a colocagéo da ortese da articulagdo de joelho Agilium Reacti-
ve 50K324.
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2 Descricao do produto

Fig.1/ | Denominacao Fig.1/ | Denominacao

Pos.: Pos.:

1 Ortese 7 Calco de articulagao para
limitag@o da flexao

2 Almofada do cinto 8 Almofada tibial

3 Pelota condilar 9 Argola

4 Chave Allen 10 Lingueta do fecho da tira
superior da perna

5 Chave de fenda 11 Fecho giratério BOA

6 Calgo de articulagado para

limitagcao da extensdo

3 Uso previsto

3.1 Finalidade

Esta ortese destina-se exclusivamente a ortetizagdo do membro inferior e
exclusivamente ao contato com a pele sadia.

A ortese tem que ser utilizada de acordo com a indicagéo.

3.2 Indicacoes

* Gonartrose unicompartimental

e Tratamento pos-operatério na reconstrugao de menisco

e Lesdes ligamentares que requerem alivio de carga unilateral
A indicagdo é prescrita pelo médico.

3.3 Contraindicacoes

3.3.1 Contraindicacoes absolutas
Nao sao conhecidas.

3.3.2 Contraindicacoes relativas

Nas seguintes indicag6es, é necessaria a consulta do médico: patologias/le-
sdes cutaneas, inflamacoes, cicatrizes hipertréficas com edema, eritema e
hipertermia na area do corpo tratada, varizes extensas, especialmente com
disturbios do refluxo ou da drenagem linfatica — incluindo edemas dos teci-
dos moles sem causa definida distalmente a értese; distlrbios de sensibili-
dade e de circulagdo nas pernas, por exemplo, no caso de neuropatia dia-
bética.

* Gonartrose bicompartimental
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3.4 Modo de acao

A drtese alivia a carga sobre o compartimento medial ou lateral da articula-
¢do do joelho segundo o principio dos 3 pontos com a forga corretiva atuan-
do sobre o condilo contralateral.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
[iNpicacio]| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Indicacoes gerais de seguranca

/A CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritagcoes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgdes por contaminagao
microbiana

» O produto s6 pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

/\ CUIDADO

Quebra da estrutura da 6rtese ou da articulacao devido a deforma-
cao incorreta

Defeitos causados por bordas afiadas refletindo na perda do funcionamen-
to

» Evite a moldagem repetida da értese.

» Nao realize alteragdes incorretas na ortese.

» Informe seu paciente.

/\ CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

Fenémenos compressivos locais bem como compressdes de vasos sangu-
ineos e nervos da area devido a colocagao incorreta ou muito apertada

» Assegure a colocagdo e a posi¢ao correta do produto.

/A CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo
Risco de lesdes (p. ex., queimaduras) e de danos ao produto
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» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras fontes
de calor.

Contato com substancias contendo gorduras e acidos, 6leos, poma-

das e locoes

Estabilizagdo insuficiente devido a perda de fungcao do material

» Nao deixar o produto entrar em contato com substincias contendo
gorduras e acidos, 6leos, pomadas e logoes.

| INDICAGAO|

Uso incorreto e alteracoes

Alteragdes ou perda de funcionamento, bem como danos no produto
» Utilize o produto apenas para os fins previstos e com cuidado.

» Nao efetue alteragdes inadequadas no produto.

| INDicAGAO|

Utilizacao de um produto desgastado ou danificado

Funcéo limitada

» Antes de usar, sempre verifique o produto quanto a funcionalidade e a
presenca de desgastes e danos.

» Nao continue a usar o produto, se este nédo estiver funcionando ou se
apresentar desgastes ou danos.

5 Manuseio

» Regra geral, o tempo de uso diario e o periodo de uso sao determina-
dos pelo médico.

» A primeira adaptagao/utilizagdo do produto sé pode ser efetuada por
técnico especializado depois da indicagdo do médico responsavel.

» Procure um médico, caso seja possivel detectar alteragdes incomuns
(por ex., agravamento dos sintomas).

5.1 Colocacao

> O paciente encontra-se sentado.

> A articulagdo de joelho estd em ligeira flexdo e sem suportar carga.

1) Colocar a értese na perna, pelo lado. A articulagdo da drtese deve estar
situada no lado lateral do compartimento afetado.
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8)

Posicionar a articulagdo da odrtese a altura do centro da patela (veja a
fig. 2).

Posicionar a almofada tibial na perna e fechar a tira superior da perna.
Para isso, posicionar o gancho de engate do cinto obliquamente e pres-
siona-lo contra a perna, até o fecho engatar. Certificar-se de que a almo-
fada tibial se encontra sob o fecho (veja a fig. 3).

Pressionar o fecho giratério para baixo, contra a perna (veja a fig. 4).
Girar o fecho giratério no sentido horério até que a tira da perna se ajus-
te firmemente e de forma confortavel (veja a fig. 5).

Se a tira superior da perna estiver muito apertada, girar o fecho giratério
no sentido anti-horario (veja a fig. 5). Desse modo, a fita de tracéo afrou-
xa no interior da tira da perna. Se a fita de tragado estiver muito frouxa, gi-
rar o fecho giratério no sentido horério, para esticar novamente a tira.
Fechar as tiras restantes. Para isso, passar as tiras pela argola e
prendé-las com o velcro. Manter a seguinte sequéncia: tira inferior da
perna, tira inferior da coxa, tira superior da coxa (veja a fig. 6, veja a
fig. 7, veja a fig. 8, veja a fig. 9).

Certificar-se de que a ortese esta ajustada firmemente e de forma con-
fortavel.

5.2 Adaptar
Ajuste da forca corretiva

>
>

1)

2)
3)

Pré-requisito: O paciente encontra-se sentado.

Pré-requisito: A articulagdo de joelho esta em ligeira flexdo sem supor-
tar carga.

Ajustar a forca corretiva por meio do parafuso de sextavado interno loca-
lizado acima da articulagdo da drtese (veja a fig. 10). Com isso, é altera-
do o angulo valgo/varo da értese.

Verificar a forga corretiva em bipedestagao e durante a marcha.

Adaptar a forga corretiva até obter o ajuste desejado.

Opcionalmente: Encurtar a tira inferior da perna e as tiras da coxa

1)
2)
3)
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Remover o velcro em Y.
Cortar as tiras no comprimento necessario.
Prender o velcro em Y na tira.



Opcionalmente: Encurtar a tira superior da perna

1)
2)
3)
4)

Soltar o fecho de velcro na argola.

Remover o ponto de velcro.

Cortar a tira no comprimento desejado.

Prender o ponto de velcro na tira superior da perna.

Opcionalmente: Limitacao da flexao e extensao do joelho
No estado de fornecimento, a limitagcdo da extensao é de 0°. A flexdo nao es-

ta limitada.

1) Remover a pelota condilar (veja a fig. 11).

2) Para uma limitacdo da extensdo, remover o parafuso anterior (veja a
fig. 12). Para uma limitagdo da flexdo, remover o parafuso posterior.

3) Selecionar os calcos de articulag@o de acordo com a limitagdo desejada
para a flexdo e a extenséo (pos. 8, pos. 7, veja a fig. 1).

4) Inserir os calgos de articulagdo na articulagdo de joelho da drtese (veja a
fig. 13). O calgo de articulagdo para a limitagdo da extensdo deve ser in-
serido na face anterior e o calgo para a limitagao da flexao, na face pos-
terior. Certifique-se de que a guia dos calgos de articulagéo esta voltada
para fora. Fixar o calco de articulagdo com o parafuso.

5) Prender a pelota condilar com velcro.

5.3 Remover

> O paciente encontra-se sentado.

> A articulagdo de joelho esta em ligeira flexdo e sem suportar carga.

1) Puxar o fecho giratério para fora e gira-lo no sentido anti-horario. Desse
modo, a fita de tragao afrouxa no interior da tira superior da perna.

2) Puxar a tira superior da perna um pouco para fora com a mdo (veja a
fig. 14).

3) Puxar o fecho giratério obliquamente para fora da lingueta do fecho (veja
a fig. 15).

4) Soltar todas as tiras e retirar a 6rtese da perna.

6 Limpeza

Utilizacao de detergentes inadequados
Danificag@o do produto devido a detergentes inadequados
» Limpe o produto apenas com os produtos de limpeza autorizados.

1)
2)

Remover as tiras e almofadas da ortese.
Fechar todos os fechos de velcro.
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3) Lavar as tiras e almofadas & mao em agua quente a 30 °C com sabao
neutro. Enxaguar bem.

4) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (p. ex., através de
radiagdo solar, calor de fornos ou de aquecedores).

5) Em caso de contato da értese com agua salgada ou sujeira: lavar a orte-
se com agua limpa e deixar secar ao ar.

7 Eliminacao
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos nacionais.

8 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.

8.1 Notas legais locais

As notas legais vigentes exclusivamente em determinados paises encon-
tram-se neste capitulo na lingua oficial do pais, em que o produto esta sen-
do utilizado.

8.2 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo do
produto sem permissao.

8.3 Conformidade CE
Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre
dispositivos médicos. A declaragdo de conformidade CE pode ser baixada
no website do fabricante.

1 Voorwoord Nederlands

Datum van de laatste update: 2021-03-30

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.

» Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het
product of wanneer er zich problemen voordoen.
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» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt
aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt
met name bij een verslechtering van de gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.

De gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en
aanbrengen van de knieorthese Agilium Reactive 50K324.

2 Productbeschrijving

Afb.1/ | Omschrijving Afb.1/ | Omschrijving
Pos.: Pos.:
1 Orthese 7 Scharnierwig flexiebegren-
zing
2 Voeringdeel 8 Tibiakussen
3 Condyluspelotte 9 Schuifgesp
4 Inbussleutel 10 Sluitlip bovenste onder-
beenriem
5 Schroevendraaier 11 BOA draaisluiting
6 Scharnierwig extensiebe-
grenzing
3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt als hulpmiddel ter ondersteu-
ning van de functie van de onderste extremiteit en mag alleen in contact
worden gebracht met intacte huid.

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

3.2 Indicaties

* Unicompartimentele gonartrose

* Postoperatieve behandeling na meniscusreconstructie
* Bandletsel waarbij een eenzijdige ontlasting vereist is
De indicatie wordt gesteld door de arts.

3.3 Contra-indicaties

3.3.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.
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3.3.2 Relatieve contra-indicaties

Bij de volgende indicaties is overleg met de arts noodzakelijk: huidaandoe-
ningen/-letsel; ontstekingen; hypertrofisch littekenweefsel met zwelling,
roodheid en verhoogde temperatuur in het gedeelte van het lichaam waar
het hulpmiddel wordt gedragen; ernstige spataderen, in het bijzonder met
veneuze insufficiéntie; lymfeafvoerstoornissen alsmede zwellingen met een
onbekende oorzaak van weke delen die zich niet in de directe nabijheid van
het hulpmiddel bevinden; sensibiliteits- en doorbloedingsstoornissen in de
benen, bijv. bij diabetische neuropathie.

* Bicompartimentele gonartrose

3.4 Werking

De orthese ontlast het mediale of laterale compartiment van het kniegewricht
volgens het driepuntsprincipe. Hierbij wordt er een corrigerende kracht uit-
geoefend op de contralaterale condylus.

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LET 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging
Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziek-
tekiemen

» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.

/A VOORZICHTIG

Breuk van het ortheseframe of -scharnier door ondeskundige aan-
passing van de vorm

Verwondingen door scherpe randen, functieverlies

» Pas de vorm van de orthese niet vaker dan één keer aan.

» Verander niets aan de orthese, wanneer u hierin niet deskundig bent.
» Informeer ook uw patiént hierover.
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/\ VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

Lokale drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenuwen door

verkeerd of te strak aanbrengen

» Zorg ervoor dat het product correct wordt aangebracht en goed op zijn
plaats komt te zitten.

/\ VOORZICHTIG

Contact met hitte, gloed of vuur

Gevaar voor verwonding (bijv. brandwonden) en gevaar voor productscha-

de

» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hitte-
bronnen.

§

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, olién, zalven en lotions

Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal

» Stel het product niet bloot aan vet- en zuurhoudende middelen, olién,
zalven en lotions.

Verkeerd gebruik en veranderingen

Functieveranderingen of functieverlies en schade aan het product

» Gebruik het product uitsluitend voor het doel waarvoor het bestemd is,
en ga er zorgvuldig mee om.

» Verander niets aan het product, wanneer u hierin niet deskundig bent.

§

Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

» Controleer het product telkens voor gebruik op functionaliteit, slijtage
en beschadigingen.

Een product dat niet meer functioneel is of versleten of beschadigd is,
mag u niet langer gebruiken.

v
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5 Gebruik

>

>

>

INFORMATIE

De dagelijkse draagtijd en de periode dat het product moet worden
gedragen, worden gewoonlijk bepaald door de arts.

De eerste keer dat het product wordt aangepast en gebruikt, dient dat
te gebeuren door resp. onder begeleiding van een vakspecialist vol-
gens het voorschrift van de behandelend arts.

Raadpleeg een arts, wanneer u bijzondere veranderingen constateert
(bijv. verergering van de klachten).

5.1 Aanbrengen
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De patiént zit.

De knie is licht gebogen en ontlast.

Leg de orthese van opzij tegen het been. Hierbij bevindt het orthese-
scharnier zich aan de laterale zijde van het aangedane compartiment.
Plaats het orthesescharnier ter hoogte van het midden van de patella (zie
afb. 2).

Plaats het tibiakussen op het onderbeen en sluit de bovenste onder-
beenriem. Houd de vergrendelingshaak van de riem schuin en druk deze
tegen het been totdat de sluiting vergrendelt. Zorg er hierbij voor dat het
tibiakussen zich onder de sluiting bevindt (zie afb. 3).

Druk de draaisluiting naar beneden tegen het been (zie afb. 4).

Draai de draaisluiting met de klok mee tot de onderbeenriem stevig en
comfortabel om het been zit (zie afb. 5).

Als de bovenste onderbeenriem te strak zit, draai dan de draaisluiting
tegen de klok in (zie afb. 5). Daardoor wordt de trekband in de onder-
beenriem wat losser. Draai als de trekband te los zit de draaisluiting met
de klok mee om hem wat strakker in te stellen.

Sluit de overige riemen. Haal de riemen hiervoor door de schuifgespen
en klit ze vast. Houd hierbij de volgende volgorde aan: onderste onder-
beenriem, onderste bovenbeenriem, bovenste bovenbeenriem (zie
afb. 6, zie afb. 7, zie afb. 8, zie afb. 9).

Controleer of de orthese goed vastzit en of deze comfortabel zit.



5.2 Aanpassen

Correctiekracht instellen

> Voorwaarde: De patiént zit.

> Voorwaarde: De knie is ontlast en licht gebogen.

1) Stel met de inbusbout boven het orthesescharnier de correctiekracht in
(zie afb. 10). Hierdoor verandert de varus/valgushoek van de orthese.

2) Controleer de correctiekracht terwijl de patiént staat en terwijl hij loopt.

3) Pas de correctiekracht aan tot de gewenste instelling is bereikt.

Optioneel: onderste onderbeenriem en bovenbeenriemen inkorten
1) Verwijder het Y-vormige klittenband.

2) Kort de riemen in op de vereiste lengte.

3) Kiit het Y-vormige klittenband vast aan de riem.

Optioneel: bovenste onderbeenriem inkorten

1) Maak de klittenbandsluiting aan de schuifgesp los.

2) Verwijder het klittenbandrondje.

3) Kort de riem in op de gewenste lengte.

4) Kiit het klittenbandrondje vast aan de bovenste onderbeenriem.

Optioneel: knieflexie en -extensie begrenzen

Bij aflevering bedraagt de extensiebegrenzing 0°. De flexie is niet begrensd.

1) Verwijder de condyluspelotte (zie afb. 11).

2) Om de extensie te begrenzen, draait u de anteriore schroef los (zie
afb. 12). Om de flexie te begrenzen, draait u de posteriore schroef los.

3) Kies de scharnierwiggen afhankelijk van de gewenste flexie- en extensie-
begrenzing (pos. 6, pos. 7, zie afb. 1).

4) Bevestig de scharnierwiggen in het orthesekniescharnier (zie afb. 13).
Breng hierbij de scharnierwig voor de extensiebegrenzing anterior aan
en die voor de flexiebegrenzing posterior. Zorg ervoor dat de geleiding
van de scharnierwiggen naar buiten wijst. Zet de scharnierwig vast met
de schroef.

5) Kiit de condyluspelotte vast.

5.3 Afdoen

> De patiént zit.

> De knie is licht gebogen en ontlast.

1) Trek de draaisluiting naar buiten en draai deze tegen de klok in. Daar-
door wordt de trekband in de bovenste onderbeenriem wat losser.

2) Trek de bovenste onderbeenriem met de hand iets naar buiten (zie
afb. 14).

3) Trek de draaisluiting schuin omhoog los uit de sluitlip (zie afb. 15).
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4) Maak alle riemen los en neem de orthese van het been.

6 Reiniging

Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen
Beschadiging van het product door verkeerde reinigingsmiddelen
» Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigingsmiddelen.

1) Verwijder de riemen en de bekleding van de orthese.

2) Sluit alle klittenbandsluitingen.

3) Was de riemen en de bekleding op de hand met neutrale zeep op 30 °C.
Spoel alles goed uit.

4) Laat de gewassen delen aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan
directe hitte (bijv. zonnestraling of de hitte van een kachel of radiator).

5) Als de orthese in aanraking is geweest met zout water of vuil, spoel hem
dan met schoon water af en laat hem aan de lucht drogen.

7 Afvalverwerking
Wanneer het product niet langer wordt gebruikt, behandel het dan volgens
de geldende nationale afvalverwerkingsvoorschriften.

8 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toe-
passing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

8.1 Lokale juridische informatie

Juridische informatie die alleen relevant is voor bepaalde landen, is in dit
hoofdstuk opgenomen in de officiéle taal van het betreffende land van
gebruik.

8.2 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens
de beschrijvingen en aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt
veroorzaakt door niet-naleving van de aanwijzingen in dit document, in het
bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-toegestane
veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

8.3 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende
medische hulpmiddelen. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website
van de fabrikant gedownload worden.
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1 Forord Svenska

>

>
>

>

>

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2021-03-30

Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvdnda produkten
och beakta sakerhetsanvisningarna.

Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sékert satt.
Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det upp-
star problem.

Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid férsdmrat hélsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-
dets ansvariga myndighet.

Spara det har dokumentet.

| bruksanvisningen finns det viktig information om hur du anpassar och tar
pa knaledsortosen Agilium Reactive 50K324.

2 Produktbeskrivning

Bild 1/ | Benamning Bild 1/ | Benamning
Pos.: Pos.:
1 Ortos 7 Ledkil flexionsbegrénsning
2 Béltesplos 8 Tibiavaddering
3 Kondylpelott 9 Remléank
4 Insexnyckel 10 Lasskena for den 6vre un-
derbensremmen
5 Skruvmejsel 11 BOA-vridlas
6 Ledkil extensionsbegréns-
ning

3 Andamalsenlig anvandning

3.1 Avsedd anvandning

Ortosen ar uteslutande avsedd att anviandas fér de nedre extremiteterna
och far uteslutande komma i kontakt med frisk och sarfri hud.

Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen.

3.2 Indikationer

Unikompartmentell knéledsartros
Postoperativ forsorjning efter rekonstruktion av menisk
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* Ligamentskador som kraver ensidig avlastning
Indikationen faststélls av lakare.

3.3 Kontraindikation

3.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.

3.3.2 Relativa kontraindikationer

Vid féljande indikationer ar en konsultation med lakare nédvandig: hudsjuk-
domar/-skador, inflammation, framtradande arr med svullnad, rodnad och
varmeokning i den forsorjda kroppsdelen, tydligt aderbrack med framforallt
cirkulationsstorningar, cirkulationsstérningar i lymfsystemet, diffus mjukdels-
svullnad i kroppsdelar som ej &r ortosférsérjda, kansel- och cirkulationsstor-
ningar i benen, t.ex. vid diabetesneuropati.

* bikompartmentell gonartros

3.4 Verkan

Ortosen avlastar knéaledens mediala eller laterala muskelrum enligt 3-punkts-
principen. Dessutom verkar en korrigeringskraft pa den kontralaterala kon-
dylen.

4 Sakerhet
4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
[anvisNinG || Varning fér mojliga tekniska skador.

4.2 Allmanna sakerhetsanvisningar

/\ OBSERVERA

Ateranvindning pa andra personer och bristfillig rengéring
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till féljd av bakteriekon-
taminering

» Produkten far bara anvandas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

/A OBSERVERA

Brott pa ortosram eller -led pa grund av otillaten deformering
Skador orsakade genom vassa kanter, forlust av funktion
» Undvik att anpassa ortosen flera ganger.
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» Utfor ingen otillaten forandring pé ortosen.
» Informera brukaren.

Felaktig eller for hart sittande anpassning

Lokala tryckfenomen och hammad blodcirkulation i blodkarl och nerver
p.g.a. felaktig eller for hart sittande produkt

» Kontrollera att produkten har tagits pa korrekt och sitter pa ratt satt.

/\ OBSERVERA

Kontakt med vidrme, gléd eller eld

Skaderisk (t.ex. brannskador) och fara for produktskador

» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, glod eller andra starka var-
mekaéllor.

j

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, oljor, salvor och lotioner

Otillracklig stabilisering till foljd av funktionsforlust hos materialet

» Utsétt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, oljor, salvor och
lotioner.

H

Otillaten anvandning och férdndringar

Produkten kan skadas och dess funktioner kan foérandras eller ga forlorade
» Anvand produkten forsiktigt och enbart enligt bestdmmelserna.

» Utfor inga otillatna forandringar av produkten.

j

Anvandning av en sliten eller skadad produkt

Begransad verkan

» Kontrollera fore varje anvandningstillfélle att produkten fungerar som
den ska och inte uppvisar tecken pa skador och slitage.

» Sluta anvénda en produkt som &r sliten, skadad eller inte fungerar som
den ska.
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5 Hantering

INFORMATION

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod be-
stams i allmanhet av lakare.

» Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske med
behorig fackpersonal efter anvisning fran lakaren.

» Uppsok en lakare om du noterar ovanliga forandringar (t.ex. forvarrade
besvar).

5.1 Patagning

> Brukaren sitter ner.

> Knéleden é&r latt bojd och avlastad.

1) Lagg pa ortosen fran sidan pa benet. Ortosleden sitter sedan lateralt pa
det kompartment som &r paverkat.

2) Placera ortosleden i hojd med patellans mitt (se bild 2).

3) Placera tibiavadderingen pa den funktionella underdelen och stang den
6vre underbensremmen. Séatt ocksa an remmens ihakningskrok snett och
tryck mot benet tills laset knapper fast. Kontrollera att tibiavadderingen
befinner sig under laset (se bild 3).

4) Tryck ned vridlaset mot benet (se bild 4).

5) Vrid vridlaset medurs tills underbensremmen sitter fast ordentligt och be-
kvamt (se bild 5).

6) Om den 6vre underbensremmen sitter for hart vrider du vridlaset moturs
(se bild 5). Pa sa satt lossas dragbandet inuti underbensremmen. Om
dragbandet sitter for l6st vrider du vridlaset medurs sa att remmen
spanns.

7) Stang de dvriga remmarna. Dra sedan remmarna genom remlénken och
fast dem. Folj denna ordningsféljd: nedre underbensrem, nedre larrem,
ovre larrem (se bild 6, se bild 7, se bild 8, se bild 9).

8) Se till att ortosen sitter ordentligt och bekvamt.

5.2 Anpassa
Instalining av korrigeringskraft

Forutsattning: Brukaren sitter ner.

Forutsattning: Knéleden &r avlastad och latt bojd.

Stall in korrigeringskraften med insexskruven ovanfor ortosleden (se
bild 10). P& sa satt andras ortosens varus-/valgusvinkel.

Kontrollera korrigeringskraften i staende lage och under gang.

Anpassa korrigeringskraften vid behov tills du nar énskad installning.



Valfritt: Korta av den undre underbensremmen och larremmarna

1)
2)
3)

Ta bort Y-kardborrebandet.
Korta av remmarna till den langd som krévs.
Féast Y-kardborrebandet i remmen.

Valfritt: Korta av den 6vre underbensremmen

1)
2)
3)
4)

Lossa kardborrebandet fran remlanken.

Ta bort kardborrepunkten.

Korta av remmen till 6nskad langd.

Féast kardborrepunkten i den 6vre underbensremmen.

Valfritt: Begransning av knaflexion och knaextension
Vid leverans ar extensionsbegréansningen 0°. Flexionen &r inte begransad.

1)
2)

3)

4)

5)

Ta bort kondylpelotten (se bild 11).

For en extensionsbegransning, ta bort den framre skruven (se bild 12).
For en flexionsbegransning, ta bort den bakre skruven.

Valj ledkilarna enligt o6nskad flexions- och extensionsbegrénsning
(pos. 6, pos. 7, se bild 1).

Satt in ledkilarna i ortosknaleden (se bild 13). Satt sedan in ledkilen
framtill for extensionsbegransningen och baktill for flexionsbegransning-
en. Kontrollera att sparen for ledkilarna ar vanda utat. Fast ledkilen med
skruven.

Fast kondylpelotten med kardborreband.

5.3 Avtagning

Brukaren sitter ner.

Knéleden éar latt bojd och avlastad.

Dra vridlaset utat och moturs. Pa sa satt lossas dragbandet inuti den 6v-
re underbensremmen.

Dra den 6vre underbensremmen nagot utat med handen (se bild 14).
Dra vridlaset snett ut fran lasskenan (se bild 15).

Lossa pa alla remmar och ta bort ortosen fran benet.

6 Rengoring

Anvindning av olampliga rengoéringsmedel
Risk for skador pa produkten till foljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkanda rengoéringsmedel.

1) Ta av remmarna och vadderingarna fran ortosen.
2) Stang alla kardborreknappningar.
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3) Tvétta remmarna och vadderingarna for hand i 30 °C vatten med pH-ne-
utralt rengoringsmedel. Skolj noga.

4) Lat lufttorka. Undvik att utsatta delarna for direkt varme (t.ex. solstral-
ning, ugns- eller radiatorvarme).

5) Om ortosen kommer i kontakt med saltvatten eller smuts: Skélj ortosen
med rent vatten och lat lufttorka.

7 Avfallshantering
Avfallshantera produkten i enlighet med de foreskrifter som géller i ditt land.

8 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dér produkten
anvands och kan déarfor variera.

8.1 Lokal lagstiftning
Lagstiftning som uteslutande géller i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa
anvandarlandets officiella sprak.

8.2 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till foljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

8.3 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicinteknis-
ka produkter. CE-forsékran om &verensstdimmelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-03-30

» Lees dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i brug,
og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med pro-
duktet.

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt
ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og den an-
svarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.
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Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og anleeggel-
se af kneeledsortosen Agilium Reactive 50K324.

2 Produktbeskrivelse

lll. 1/ |Betegnelse Ill. 1/ |Betegnelse

Pos.: Pos.:

1 Ortose 7 Ledkile fleksionsbegreens-
ning

2 Rempolstring 8 Tibiapolstring

3 Kondylenpelotte 9 Vendeslojfe

4 Unbrakonegle 10 Laselask pa den everste
underbensrem

5 Skruetraekker 11 BOA drejelukning

6 Ledkile ekstensionsbe-

greensning

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal

Ortosen ma kun anvendes til ortotisk behandling af den nedre ekstremitet
og er udelukkende beregnet til kontakt med intakt hud.

Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen.

3.2 Indikationer

e Unikompartment, gonartrose

* Postoperativ behandling efter rekonstruktion af menisk
* Ledbandsskader, som kraever en ensidig aflastning
Indikationer stilles af leegen.

3.3 Kontraindikationer

3.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

3.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfeelde af efterfelgende indikationer kreeves en samtale med lzegen: Hud-
sygdomme/-skader; betendelser, ar med hzevelse, redme og varmedannel-
se i den behandlede kropsdel; areknuder i stort omfang, iseer med forstyrrel-
ser i tilbagestremningen; kompromitteret lymfeafleb — indbefattet uklare hze-
velser af bleddele, der ikke er i naerheden af hjselpemidlet; forstyrrelser mht.
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fornemmelse og blodcirkulation i omradet pa benene, f.eks. diabetisk neuro-
pati.
* Bikompartmentel gonartrose

3.4 Virkemade
Ortosen aflaster det mediale eller laterale kompartiment i kneeleddet efter
3-punkt-princippet. Samtidig udleses en korrigerende kraft pa den kontrala-
terale kondylus.

4 Sikkerhed
4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
[BEMARK|| Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa andre personer og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af bakteries-
mitte

» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Renger produktet jeevnligt.

/\ FORSIGTIG

Brud pa ortoserammen eller -leddet pa grund af ukorrekte deforme-
ringer heraf

Tilskadekomst pa grund af skarpe kanter, funktionstab

» Undga flere ganges tilpasning af ortosen.

» Foretag ingen ukorrekte &endringer pa ortosen.

» Informer patienten.

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse

Hvis produktet sidder forkert eller for stramt, kan det medfere lokale tryks-
teder, indsnzevrede blodkar og nerver

» Kontroller, at produktet er pasat rigtigt og sidder korrekt.

56



/\ FORSIGTIG

Kontakt med staerk varme, glader eller ild

Risiko for tilskadekomst (f.eks. forbreendinger) og risiko for produktskader

» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre
varmekilder.

| BEMAERK |

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotioner

Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet

» Produktet ma ikke udszettes for fedt- og syreholdige midler, olier, salver
og lotioner.

| BEMAERK |

Ukorrekt anvendelse og forandringer

Funktionseendringer eller -svigt samt skader pa produktet

» Produktet ma kun anvendes til det tiltaenkte formal og med omhu.
» Foretag ingen ukorrekte eendringer pa produktet.

| BEMAERK|

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begraenset virkning

» Kontroller produktet for funktionsevne, slitage og skader fer hver brug.

» Et produkt, der ikke fungerer, er slidt eller beskadiget ma ikke anven-
des.

5 Handtering

» Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af
leegen.

Den ferste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes og
overvages af faguddannet personale i overensstemmelse med den be-
handlende lzeges anvisning.

Konsultér en leege, hvis der konstateres useedvanlige sendringer (f. eks.
forveerring af smerterne).

v

v
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5.1 Anlaeggelse

8)

Patienten sidder.

Knzeleddet er let bejet og belastes ikke.

Anlaeg ortosen pa benet fra siden. Derved befinder ortoseleddet sig pa
den laterale side af det bererte kompartiment.

Placér ortoseleddet, sa det befinder sig pa hejde med midten af patella
(seill. 2).

Placér tibiapolstringen pa underbenet, og luk den everste underbens-
rem. Seet samtidig selens lasekrog skrat pa og tryk den ind mod benet,
indtil lasen gar i indgreb. Serg samtidig for, at tibiapolstringen befinder
sig under lasen (se ill. 3).

Tryk drejelukningen nedad og ind imod benet (se ill. 4).

Drej drejelukningen i urets retning, indtil underbensremmen sidder fast
og behageligt (seill. 5).

Hvis den evre underbensrem sidder for stramt, drej drejelukningen imod
urets retning (se ill. 5). Derved lesnes treekbandet inde i underbensrem-
men. Hvis treekbandet sidder for lost, speendes remmen igen ved at dre-
je drejelukningen i urets retning.

Luk de resterende remme. Traek remmene gennem vendeslgjfen og luk
burrebandslukningen. Felgende reekkefelge skal overholdes: Nederste
underbensrem, nederste larrem, overste larrem (se ill. 6, se ill. 7, se
ill. 8, seiill. 9).

Sorg for, at ortosen sidder fast og behageligt.

5.2 Tilpasning
Indstilling af den korrigerende kraft

>
>
1)

2)
3)

Forudsaetning: Patienten sidder.

Forudsaetning: Knzleddet belastes ikke og er let bojet.

Indstil den korrigerende kraft vha. unbrakoskruen over ortoseleddet (se
ill. 10). Derved aendres varus-/valgusvinklen pa ortosen.

Kontroller den korrigerende kraft, nar brugeren star og gar.

Tilpas den korrigerende kraft, indtil den enskede indstilling er naet.

Som option: Afkort den nederste underbensrem og larremmene

1)
2)
3)
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Som option: Afkort den gverste underbensrem

1) Lesn burrebandslukningen pa vendeslojfen.

2) Fjern burrebandspunktet.

3) Afkort remmen til den enskede leengde.

4) Seet burrebandspunktet pa den everste underbensrem.

Som option: Begraens knzefleksionen og -ekstensionen

Nar produktet udleveres, er ekstensionsbegraensningen 0°. Fleksionen er ik-

ke begreenset.

1) Fjern kondylenpelotten (se ill. 11).

2) Fjern den anteriore skrue for at opna en ekstensionsbegraensning (se
ill. 12). Fjern den posteriore skrue for at opna en fleksionsbegraensning.

3) Veelg ledkile i overensstemmelse med den enskede fleksions- og eksten-
sionsbegraensning (pos. 6, pos. 7, seill. 1).

4) Seet ledkilerne i ortoseknaeleddet (se ill. 13). Hertil ssettes ledkilen til ek-
stensionsbegraensningen anteriort i, og til fleksionsbegraensningen seet-
tes ledkilen posteriort i. Serg for, at ledkilernes fering vender udad. Fast-
ger ledkilen med skruen.

5) Seet kondylenpelotten pa med burrebandet.

5.3 Aftagning

> Patienten sidder.

> Kneeleddet er let bgjet og belastes ikke.

1) Treek drejelukningen udad og drej imod urets retning. Derved lesnes
treekbandet inde i den sverste underbensrem.

2) Treek den everste underbensrem en smule ud med handen (se ill. 14).

3) Treek drejelukningen skrat ud af laselasken (se ill. 15).

4) Losn alle remme og tag ortosen af benet.

6 Rengering

Anvendelse af forkerte renggringsmidler
Beskadigelse af produktet pa grund af forkerte rengeringsmidler
» Produktet ma kun rengeres med de godkendte rengeringsmidler.

1) Fjern remmene og polstringerne fra ortosen.

2) Luk alle burrebandslukninger.

3) Remme og puder vaskes i handen i 30 °C varmt vand med neutral seebe.
Skyl grundigt.
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4) Skal luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra
ovne eller radiatorer).

5) Hvis ortosen kommer i kontakt med saltvand eller snavs: Skyl ortosen
med rent vand og lad den Iuftterre.

7 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale be-
stemmelser.

8 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pagseldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

8.1 Lokale lovgivningsmaessige informationer

Lovgivningsmeessige informationer, som udelukkende kommer til anvendel-
se i enkelte lande, findes efter dette kapitel i det pageeldende brugerlands
officielle sprog.

8.2 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten
patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsideseettelse af det-
te dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt aen-
dring af produktet.

8.3 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen
kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

1 Forord Norsk

Dato for siste oppdatering: 2021-03-30

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer
oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller
det oppstar problemer.
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» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forrin-
gelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de ansvarlige
myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om hvordan du tilpasser og leg-
ger pa kneortosen Agilium Reactive 50K324.

2 Produktbeskrivelse

Fig. 1/ | Betegnelse Fig. 1/ | Betegnelse
pos.: pos.:
1 Ortose 7 Leddkile fleksjonsbegrens-
ning
2 Beltepolstring 8 Tibiapolstring
3 Kondylpelotte 9 Rembaoyle
4 Unbrakongkkel 10 Festelask evre leggrem
5 Skrutrekker 11 BOA vrilas
6 Leddkile ekstensjonsbe-
grensning

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal

Ortosen skal utelukkende brukes til ortotisk behandling av nedre ekstremi-
tet og skal utelukkende ha kontakt med intakt hud.

Ortosen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

3.2 Indikasjoner

* Unikompartmentell gonartrose

* Postoperativ behandling etter rekonstruksjon av menisk
* Leddbandskader som krever ensidig avlastning
Indikasjonen fastsettes av legen.

3.3 Kontraindikasjoner

3.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ukjent.

3.3.2 Relative kontraindikasjoner

Ved de etterfelgende indikasjonene er det nedvendig & ha samrad med le-
gen: hudsykdommer/-skader, betennelser, oppsvulmede arr; redfarging og
overoppheting i den forsynte kroppsdelen; areknuter av alvorlig grad, spesi-
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elt ved forstyrrelser i blodets tilbakestroam, forstyrrelser i lymfedrenasjen —
ogsa uklare hevelser i bletdeler som ikke er i naerheten av hjelpemiddelet; fo-
lelses- og blodsirkulasjonsforstyrrelser i omradet ved bena, f.eks. ved diabe-
tisk nevropati.

* Bikompartmentell gonartrose

3.4 Virkemate

Ortosen avlaster kneleddets mediale eller laterale kompartmentet etter
3-punktsprinsippet. Samtidig virker en korrigerende kraft pa den kontralate-
rale kondylen.

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
[ Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjoring

Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontamina-
sjon med bakterier

» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjer produktet regelmessig.

A\ FORSIKTIG

Brudd i ortoserammen eller -leddet pga. uforskriftsmessig endring
av formen

Skader pga. skarpe kanter, funksjonstap

» Unnga a forme/tilpasse ortosen flere ganger.

» Det skal ikke foretas uforskriftsmessige endringer pa ortosen.

» Informer brukeren.

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging

Fare for lokale trykkproblemer og innsnevring av blodkar og nerver hvis
produktet settes pa feil eller for stramt

» Sorg for at produktet settes pa korrekt og sitter riktig.
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/\ FORSIKTIG

Kontakt med varme, glor eller ild
Fare for personskader (f.eks. forbrenning) og fare for produktskader
» Hold produktet unna apen ild, gler og andre varmekilder.

| LES DETTE |

Kontakt med fett- eller syreholdige midler, oljer, salver og lotioner

Fare for utilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet

» lkke utsett produktet for fett- eller syreholdige midler, oljer, salver eller
lotioner.

| LES DETTE|

Ikke forskriftsmessig bruk og endringer
Funksjonsendringer/funksjonstap og skader pa produktet
» Produktet skal kun brukes i trdd med anvisningene.
» Foreta ikke ufagmessige endringer pa produktet.

| LES DETTE |

Bruk av nedslitt eller skadd produkt

Begrenset effekt

» For produktet brukes, ma det alltid kontrolleres om det er funksjons-
dyktig, slitt eller skadet.

» Et produkt som ikke lenger er funksjonsdyktig, som er slitt eller skadet,
skal ikke lenger brukes.

5 Handtering

Daglig beeretid og bruksperiode fastlegges som regel av legen.

Forste gangs tilpasning og bruk av produktet ma kun gjeres av fagper-
sonell etter anvisning fra den behandlende legen.

Oppsoek lege hvis du oppdager uvanlige forandringer (f.eks. ekning i
plagene).

vy

v
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5.1 Pasetting

8)

Brukeren sitter.

Kneleddet er litt beyd og avlastet.

Sett ortosen pa beinet fra siden. Ortoseleddet befinner seg da pa yttersi-
den av det angjeldende kompartmentet.

Plasser ortoseleddet pa heyde med senteret av patellaen (se fig. 2).
Posisjoner tibiapolstringen pa leggen og lukk den evre leggremmen. For
& gjore dette, legg lasekroken til belte i vinkel og trykk den mot benet til
lasen knepper pa plass. Forsikre deg samtidig om at tibiapolstringen be-
finner seg under lasen (se fig. 3).

Trykk vrilasen nedover mot beinet (se fig. 4).

Drei vrilasen med urviseren til leggremmen ligger fast og komfortabelt
(se fig. B).

Dersom den evre leggremmen er for trang, drei vrildasen mot urviseren
(se fig. b). Da lesner trekkbandet innenfor leggremmen. Sitter trekkban-
det for lgst, drei vrilasen med urviseren for & stramme remmen pa nytt.
Lukk de gjenveerende remmene. Det gjeres ved a fere remmene gjen-
nom rembaylen og feste borrelasene. Det ma gjeres i felgende rekkefal-
ge: nedre leggrem, nedre larrem, ovre larrem (se fig. 6, se fig. 7, se
fig. 8, se fig. 9).

Pass pa at ortosen sitter fast og behagelig.

5.2 Tilpasning
Innstilling av korrigeringskraft

>
>
1)

2)
3)

Forutsetning: Brukeren sitter.

Forutsetning: Kneleddet er avlastet og litt beyd.

Still inn korrigeringskraften med unbrakoskruen over ortoseleddet (se
fig. 10). Pa den méaten endres ortosens varus-/valgusvinkel.

Kontroller korrigeringskraften mens brukeren star og gar.

Tilpass korrigeringskraften til ensket innstilling er oppnadd.

Valgfritt: Nedre leggrem og larremmene kan forkortes

1)
2)
3)
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Valgfritt: Forkort den ovre leggremmen

1) Lesne borrelasen ved rembeylen.

2) Fjern borrelaspunktet.

3) Klipp remmen til ensket lengde.

4) Fest borrelaspunktet pa den evre leggremmen.

Valgfritt: Begrensning av knefleksjonen og -ekstensjonen

Ved utlevering er ekstensjonsbegrensningen 0°. Fleksjonen er ikke begren-

set.

1) Fjern kondylpelotten (se fig. 11).

2) Til ekstensjonsbegrensning ma den anteriore skruen fjernes (se fig. 12).
Til fleksjonsbegrensning skal den posteriore skruen fjernes.

3) Velg ut leddkiler i samsvar med den enskede fleksjons- og ekstensjons-
begrensningen (pos. 6, pos. 7, se fig. 1).

4) Sett leddkilene inn i ortosekneleddet (se fig. 13). Leddkilen til eksten-
sjonsbegrensning settes inn anteriort og kilen til fleksjonsbegrensning
settes inn posteriort. Forsikre deg om at styringen pa leddkilene peker
utover. Fest leddkilen med skruen.

5) Fest kondylpelotten med borrelasen.

5.3 Ta av

> Brukeren sitter.

> Kneleddet er litt bayd og avlastet.

1) Trekk vrilasen utover og drei den mot urviseren. Da lesner trekkbandet
innenfor den evre leggremmen.

2) Trekk den evre leggremmen litt utover med handen (se fig. 14).

3) Trekk vrilasen skratt ut av festelasken (se fig. 15).

4) Loesne alle remmer og ta ortosen av beinet.

6 Rengjoring

Bruk av feil rengjsringsmiddel
Skader pa produktet pa grunn av feil rengjeringsmiddel
» Rengjer produktet kun med godkjente rengjeringsmidler.

1) Fjern remmene og putene fra ortosen.

2) Lukk alle borrelasene.

3) Vask remmene og putene for hand i 30 °C varmt vann med noytralt
vaskemiddel. Skyll godt.
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4) La dem luftterke. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. fra solen, ovns-
eller radiatorvarme).

5) Hvis ortosen kommer i kontakt med saltvann eller smuss: Skyll ortosen
med rent vann og la den luftterke.

7 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

8 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan va-
riere deretter.

8.1 Lokale juridiske merknader

Juridiske merknader som kun kommer til anvendelse i enkelte land, befinner
seg under dette kapittelet pa det offisielle spraket til det aktuelle brukerlan-
det.

8.2 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.

8.3 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr.
CE-samsvarserkleeringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman péivityksen paivamaara: 2021-03-30

» Lue tama asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttéd ja noudata
turvallisuusohijeita.

» Perehdyté kayttdja tuotteen turvalliseen kayttéon.

» Kaénny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai
mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityises-
ti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kéyttdémaan toimival-
taiselle viranomaiselle.

» Saiilyta tama asiakirja.
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Kayttoohjeesta saat térkeitd tietoja polviortoosin Agilium Reactive 50K324
sovituksesta ja pukemisesta.

2 Tuotteen kuvaus

Kuva | Nimi Kuva | Nimi

1/ 1/

kohta kohta

1 Ortoosi 7 Koukistusrajoituksen nivel-
kiila

2 Remmin pehmuste 8 Tibian pehmuste

3 Kondyylipelotti 9 Ohjauslenkki

4 Kuusiokoloavain 10 Ylemman saariremmin luki-
tuskieleke

5 Ruuviavain 11 BOA-kiertolukko

6 Ojennusrajoituksen nivelkii-

la

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus

Ortoosi on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajaortoosina, ja se saa
olla kosketuksissa yksinomaan vahingoittumattoman ihon kanssa.

Ortoosia on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

3.2 Indikaatiot

* Unikompartmentaalinen gonartroosi

* Leikkauksen jéalkeinen hoito nivelkierukan korjauksen jalkeen

* Nivelsidevammat, jotka vaativat yksipuolista kuormituksen kevennysta
Laakari toteaa indikaation.

3.3 Kontraindikaatiot

3.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

3.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavien indikaatioiden kyseessa ollessa on kaannyttava laékérin puoleen:
ihosairaudet/-vammat; tulehdukset; paksut arvet, joissa on turvotusta; hoidon
kohteena olevan kehon osan punoitus ja liikaldmpdisyys; mittasuhteiltaan
suuremmat suonikohjut, varsinkin jos niihin liittyy paluuvirtaushairiéita, imu-
nesteiden virtaushairiét — samoin epaselvat pehmytosien turvotukset kehossa
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kauempana apuvalineestd; tunto- ja verenkiertohairiét jalkojen alueella, esim.
diabeettisen neuropatian yhteydessa.
* Bikompartmentaalinen gonartroosi

3.4 Vaikutustapa

Ortoosi keventaa polvinivelen mediaalisen tai lateraalisen lohkon kuormitusta
3-pisteperiaatteella. Korjausvoima vaikuttaa talldin kontralateraaliseen kon-
dyyliin.

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Luovuttaminen muiden potilaiden kaytt66n ja puutteellinen puhdis-
tus

Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon &rsytykset, ihottumien tai tulehdusten
muodostuminen

» Tuotetta saa kayttda vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote sdanndllisesti.

/A HUOMIO

Ortoosin rungon tai nivelen murtuminen epaasianmukaisen muotoi-
lun seurauksena

Terévien reunojen aiheuttamat vammat, toimintojen heikkeneminen

» Valta ortoosin toistuvaa muovausta.

» Ortoosiin ei saa tehdé asiaankuulumattomia muutoksia.

» Informoi potilasta.

UOMIO

Vaaranlainen tai lilan tiukka pukeminen

Vaaranlaisen tai liian tiukan pukemisen aiheuttamat lapikulkevien verisuon-
ten ja hermojen paikalliset puristumat ja ahtaumat

» Varmista, etté tuote puetaan oikein ja ettd se istuu hyvin.
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/A HUOMIO

Kosketus kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa
Loukkaantumisvaara (esim. palovammat) ja tuotteen vaurioitusmisvaara
» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista |lammonlahteistéa.

| HuomAuTUS |

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, oljyihin, voiteisiin ja

emulsioihin

Riittaméaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seu-

rauksena

» Ala altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, dljyille, voiteille ja
emulsioille.

| HUOMAUTUS|

Epaasianmukainen kaytto ja muutokset

Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen seka tuotteen vauriot
» Kayta tuotetta vain maaraysten mukaisesti ja huolellisesti.

» Ali tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.

| HuomauTuS|

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kaytté

Rajoittunut vaikutus

» Tarkasta tuotteen toimivuus, mahdollinen kuluminen ja mahdolliset vau-
riot aina ennen kayttoa.

» Ala kéyta tuotetta, joka ei ole enaa toimintakuntoinen tai joka on kulunut
tai vaurioitunut.

5 Kasittely

> Ladkari maaraa yleenséa paivittaisen kayton keston ja kayttojakson pituu-
den.

» Vain ammattitaitoinen henkildstd saa suorittaa tuotteen ensimmaisen
sovituksen ja kayttoonoton hoitavan ldakarin ohjeiden mukaisesti.

» Ota yhteytta laakariin, mikali todettavissa on epatavallisia muutoksia
(esim. kipujen lisaéntymistd).
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5.1 Pukeminen

> Potilas istuu.

> Hieman koukistetun polvinivelen kuormitusta on kevennetty.

1) Pue ortoosi raajaan sivusta. Ortoosin nivel sijaitsee talldin kyseisen loh-
kon lateraalisella puolella.

2) Aseta ortoosin nivel polvilumpion keskikohdan korkeudelle (katso
Kuva 2).

3) Aseta tibian pehmuste saéren paalle ja sulje ylempi saariremmi. Aseta
sitd varten remmin lukitushaka paikalleen ja paina sité raajaa vasten, kun-
nes suljin lukittuu. Varmista samalla, ettéa tibian pehmuste on sulkimen
alla (katso Kuva 3).

4) Paina kiertolukkoa alaspain raajaa vasten (katso Kuva 4).

5) Kierra kiertolukkoa myotapéaivaan, kunnes saariremmi on lujasti ja muka-
vasti sdarta vasten (katso Kuva 5).

6) Jos ylempi saariremmi on liian tiukalla, kierré kiertolukkoa vastapéivaan
(katso Kuva 5). Tama léyhentaa saariremmin sisapuolella olevaa sidenau-
haa. Jos sidenauha on liian 16ysalla, kiristd remmia uudestaan kiertamalla
kiertolukkoa myé&tépéivaén.

7) Sulje loput remmit. Vie remmit sita varten ohjauslenkin lapi ja kiinnita ne.
Noudata télléin seuraavaa jarjestysta: alempi sdariremmi, alempi reisi-
remmi, ylempi reisiremmi (katso Kuva 6, katso Kuva 7, katso Kuva 8,
katso Kuva 9).

8) Varmista, etta ortoosi on lujasti ja mukavasti paikallaan.

5.2 Sovitus

Korjausvoiman saataminen

>
>
1)

2)
3)

Edellytys: potilas istuu.

Edellytys: polvinivel ei ole kuormitettuna ja sita koukistetaan hieman.
S&ada korjausvoima ortoosin nivelen ylapuolella olevan kuusiokoloruuvin
avulla (katso Kuva 10). Néin ortoosin varus-/valgus-kulma muuttuu.
Tarkista korjausvoima seisonta-asennossa ja kavelyn aikana.

Muuta korjausvoimaa, kunnes toivottu saaté on saavutettu.

Valinnaisesti: alemman saariremmin ja reisiremmien lyhentéminen

1)
2)
3)
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Valinnaisesti: ylemman saariremmin lyhentaminen

1) Irrota ohjauslenkin tarrakiinnitys.

2) Poista tarrakiinnityspiste.

3) Lyhenna remmi halutun pituiseksi.

4) Kiinnita tarrakiinnityspiste ylemp&an saariremmiin.

Valinnaisesti: polven koukistuksen ja ojennuksen rajoittaminen

Ojennuksen rajoitus on toimitustilassa 0°. Koukistusta ei ole rajoitettu.

1) Poista kondyylipelotti (katso Kuva 11).

2) Poista anteriorinen ruuvi ojennuksen rajoitusta varten (katso Kuva 12).
Poista posteriorinen ruuvi koukistuksen rajoitusta varten.

3) Valitse nivelkiilat halutun koukistuksen ja ojennuksen rajoituksen mukai-
sesti (kohdat 6 ja 7, katso Kuva 1).

4) Aseta nivelkiilat ortoosin polviniveleen (katso Kuva 13). Aseta talloin
nivelkiila ojennuksen rajoitusta varten anteriorisesti ja koukistuksen rajoi-
tusta varten posteriorisesti. Varmista, ettd nivelkiilojen ohjain osoittaa
ulospain. Kiinnité nivelkiila ruuvilla.

5) Kiinnita kondyylipelotti tarrakiinnityksella.

5.3 Riisuminen

> Potilas istuu.

> Hieman koukistetun polvinivelen kuormitusta on kevennetty.

1) Veda kiertolukkoa ulospain ja kierra sitd vastapaivaan. Talldin ylemman
sadriremmin sisépuolella olevaa sidenauha I6ystyy.

2) Veda ylempéaa saariremmia kasin hieman ulospdin (katso Kuva 14).

3) Veda kiertolukko pois lukituskielekkeesta (katso Kuva 15).

4) lrrota kaikki remmit ja riisu ortoosi raajasta.

6 Puhdistus

| HuomauTUS

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kaytto
Vaaranlaisten puhdistusaineiden aiheuttamat tuotteen vauriot
» Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.

1) Poista remmit ja pehmusteet ortoosista.

2) Sulje kaikki tarrakiinnitykset.

3) Pese remmit ja pehmusteet kasin 30 °C lampiméssa vedesséa neutraalilla
saippualla. Huuhtele hyvin.

4) Anna kuivua. Valtd suoraa lampoévaikutusta (esim. auringonséteilya,
uunin tai lampopatterin [ampo4a).
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5) Ortoosin jouduttua kosketuksiin suolaisen veden tai lian kanssa: huuhte-
le ortoosi kirkkaalla vedella ja ripusta se kuivumaan.

7 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.

8 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kéyttdjamaan omien lakien alaisia ja
voivat vaihdella niiden mukaisesti.

8.1 Paikalliset oikeudelliset ohjeet
Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittaisissa maissa, ovat
|6ydettavissa tasta luvusta kyseisen kayttajamaan virallisella kielella.

8.2 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetddn tahan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jattdmisesta, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

8.3 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU)
2017/745 vaatimusten mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi
ladata valmistajan verkkosivuilta.

1 Wprowadzenie Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2021-03-30

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument
i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowac sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ produ-
centowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzywania zawiera istotne informacje dotyczace dopaso-
wania i zaktadania ortezy stawu kolanowego Agilium Reactive 50K324.
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2 Opis produktu

llu- Nazwa lu- Nazwa

str.1/ str.1/

Poz.: Poz.:

1 Orteza 7 Klin przegubu ogranicznika
zgiecia

2 Poduszka na pasie 8 Poduszka na ko$¢ piszcze-
lowag

3 Pelota klykciowa 9 Przelotka

4 Klucz imbusowy 10 Sprzaczka goérnego pasa
podudzia

5 Whkretak 11 Zapigcie obrotowe BOA

6 Klin przegubu ogranicznika

wyprostu

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania

Omawiana orteza jest przeznaczona wytacznie do zaopatrzenia ortotyczne-
go konczyny dolnej i wytgcznie do kontaktu z nieuszkodzong skora.

Orteze nalezy stosowac $cisle wg wskazan.

3.2 Wskazania

* Gonartroza jednoprzedziatowa

* Zaopatrzenie pooperacyjne po rekonstrukcji fgkotki

* Urazy wiezadet, wymagajace jednostronnego odciazenia
Wskazania okresla lekarz.

3.3 Przeciwwskazania

3.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sa znane.

3.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujacych objawdw, nalezy skonsultowac sig z leka-
rzem: schorzenia/skaleczenia skéry; stany zapalne; otwarte rany z opuchli-
znami; zaczerwienienia i przegrzania w miejscach zaopatrzonych; duze, roz-
legte zylaki, szczegolnie z zaburzeniami przeptywu krwi, zaburzenia w odpty-
wie limfatycznym — réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny dystalnych tkanek
miekkich; zaburzenia czucia i krazenia krwi w obrebie koiczyn dolnych, np.
w przypadku neuropatii cukrzycowej.
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* Gonartroza dwuprzedziatowa

3.4 Dziatanie

Orteza odcigza $rodkowy i boczny przedziat stawu kolanowego zgodnie z
zasadg tréjpunktowa. Sita korekcyjna dziata przy tym na kontralateralny kiy-
kie¢.

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami

wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

4.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

/\ PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidiowe czyszcze-
nie.

Podraznienia skéry, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jednag osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscic.

/A PRZESTROGA

Ztamanie ramy ortezy lub przegubu ortezy wskutek nieprawidiowego

odksztatcenia

Obrazenia wskutek oddziatywania ostrych krawedzi, utrata funkcji ortezy

» Nalezy unika¢ wielokrotnego odksztatcania ortezy.

» Nie wolno dokonywac¢ zadnych nieprawidtowych zmian w konstrukcji
ortezy.

» Prosimy poinformowac pacjenta.

/A PRZESTROGA

Nieprawidtowe zaktadanie lub zbyt Sciste przyleganie do ciata
Miejscowe objawy ucisku oraz zwezenia naczyn krwionosnych i nerwow
wskutek nieprawidfowego lub za ciasnego zaktadania

» Produkt zatozy¢ prawidtowo i sprawdzi¢ jego prawidtowe dopasowanie.
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/A PRZESTROGA

Kontakt z goragcem, zarem lub ogniem

Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszko-

dzen produktu

» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi Zrédtami
goraca.

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, olejami, mascia-

mi i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Unika¢ kontaktu produktu ze $rodkami zawierajagcymi ttuszcz i kwas,
olejami, masciami i balsamami.

Nieprawidlowe stosowanie i zmiany

Zmiany wzgl. utrata funkcji jak i uszkodzenie produktu

» Produkt nalezy stosowaé tylko zgodnie z jego przeznaczeniem i staran-
nie pielegnowac.

» Nie wolno dokonywac zadnych nieprawidtowych zmian na produkcie.

Stosowanie produktu uszkodzonego lub zuzytego

Ograniczone dziatanie

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem
funkcjonowania, zuzycia i uszkodzen.

» Produkt nie moze by¢ stosowany wtedy, jesli nie funkcjonuije, jest zuzy-
ty lub uszkodzony.

5 Obstuga

» Z reguly codzienny czas noszenia i okres stosowania ortezy ustala leka-
rz.

» Pierwsze dopasowanie i zastosowanie produktu przeprowadza jedynie
przeszkolony personel fachowy zgodnie z zaleceniami lekarza prowa-
dzacego.

75



» Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, w przypadku pojawienia sie blizej

nieokreslonych zmian (np. nasilajacy sig bdl).

5.1 Zaktadanie

8)

Pacjent siedzi.

Staw kolanowy jest lekko zgiety i odcigzony.

Zatozyc¢ orteze z boku na noge. W trakcie zaktadania przegub ortezy znaj-
duje sie z boku zaopatrzonego przedziatu.

Przegub ortezy umiesci¢ na wysokosci $rodka rzepki (patrz ilustr. 2).
Poduszke piszczelowa utozy¢ na podudziu i zapigé goérny pas podudzia.
W tym celu nalezy przytozy¢ na ukos haczyk zatrzaskujgcy zapiecia pasa i
przycisna¢ do nogi, az zapiecie zatrzasnie sie. Ponadto upewnic sie, czy
poduszka piszczelowa znajduje sie pod zapieciem pasa (patrz ilustr. 3).
Zapiecie obrotowe nacisng¢ do dotu do nogi (patrz ilustr. 4).

Zapiecie obrotowe obréci¢ w prawo na tyle, aby pas podudzia przylegat
do ciata mocno i komfortowo (patrz ilustr. 5).

Jezeli gorny pas podudzia zbyt ciasno przylega do ciata, nalezy obroci¢
zapiecie obrotowe w lewo (patrz ilustr. 5). W ten sposoéb poluzuje sie
ciggno tasmowe wewnatrz pasa podudzia. Jezeli ciegno taSmowe bedzie
zbyt luzne, nalezy obréci¢ zapiecie obrotowe w prawo, aby ponownie
naprezy¢ pas.

Zapig¢ pozostate pasy. W tym celu nalezy przeciagna¢ pasy przez prze-
lotke i zapig¢ na rzep. Nalezy przy tym zachowac nastepujaca kolejnoscé:
dolny pas podudzia, dolny pas uda, gérny pas uda (patrz ilustr. 6, patrz
ilustr. 7, patrz ilustr. 8, patrz ilustr. 9).

Zadbac o to, zeby orteza byta mocno i komfortowo dopasowana.

5.2 Dopasowanie

Ustawienie sily korekcyjnej

>
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Warunek konieczny: Pacjent siedzi.

Warunek konieczny: Staw kolanowy jest odcigzony i lekko zgiety.
Srubg imbusows wyregulowaé site korygujaca nad przegubem ortezy
(patrz ilustr. 10). W wyniku tego zmieni si¢ kat szpotowatosci/koslawosci
ortezy.

Sprawdzi¢ site korygujaca podczas stania oraz chodzenia.

Tak dtugo dopasowywac site korygujaca, az uzyska sie zadane ustawie-
nie.



Opcjonalnie: skrocenie dolnego pasa podudzia i paséw uda
1) Usunaé zapiecie narzep Y.

2) Pasy skréci¢ na wymagana diugosc.

3) Rzep Y zaczepi¢ do pasa.

Opcjonalnie: skrocenie gornego pasa podudzia

1) Poluzowac zapiecie na rzep na przelotce.

2) Punkt mocowania na rzep usunac.

3) Pas skréci¢ na wymaganag dtugosc.

4) Punkt mocowania na rzep zaczepic¢ do gérnego pasa podudzia.

Opcjonalnie: ograniczenie zgiecia i wyprostu kolana

W stanie dostawy ogranicznik wyprostu wynosi 0°. Zgiecie nie jest ograni-

czone.

1) Odczepi¢ pelote ktykciowa (patrz ilustr. 11).

2) W celu ograniczenia wyprostu nalezy usung¢ $rube z przodu (patrz
ilustr. 12). W celu ograniczenia zgigcia nalezy usung¢ $rube z tytu.

3) Dobra¢ odpowiednie kliny przegubu dla zadanego ograniczenia zgiecia i
wyprostu (poz. 6, poz. 7, patrz ilustr. 1).

4) Wiozy¢ kliny przegubu do ortezowego przegubu kolanowego (patrz
ilustr. 13). Nalezy przy tym wiozy¢ klin przegubu do ograniczenia wypro-
stu z przodu, a klin do ograniczenia zgiecia z tytu. Upewnic sie, czy pro-
wadnik klinébw przegubéw jest skierowany na zewnatrz. Zamocowac klin
przegubu za pomoca $ruby.

5) ZapigcC pelote kiykciowa na rzepy.

5.3 Zdejmowanie

> Pacjent siedzi.

> Staw kolanowy jest lekko zgiety i odcigzony.

1) Pociggnac zapiecie obrotowe na zewnatrz i obréci¢ w lewo. Dzieki temu
poluzuje sie ciggno taSmowe wewnatrz gérnego pasa podudzia.

2) Gorny pas podudzia wyciagna¢ lekko reka na zewnatrz (patrz ilustr. 14).

3) Zapiecie obrotowe pociggnac na ukos ze sprzaczki (patrz ilustr. 15).

4) Odpia¢ wszystkie pasy i zdja¢ orteze z nogi.

6 Czyszczenie

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych $rodkéw czyszczacych
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» Produkt nalezy czyscic tylko za pomoca dopuszczonych $rodkéw czysz-
czacych.

1) Pasy i obicia zdjgc z ortezy.

2) Zapia¢ wszystkie zapiecia na rzep.

3) Pasy i obicia pra¢ recznie w temperaturze réwnej 30 °C za pomoca
tagodnego mydta. Dobrze wyptukac.

4) Suszy¢ na wolnym powietrzu. Unika¢ narazenia na bezposrednie dziata-
nie wysokiej temperatury (np. promienie stoneczne, ciepto z piecykow
lub kaloryferow).

5) W razie kontaktu ortezy z wodg stong lub brudem: orteze przeptukac bie-
z3cg wodg i suszy¢ na wolnym powietrzu.

7 Utylizacja

Produkt poddac¢ utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.

8 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad moga sie réznic.

8.1 Lokalne wskazéwki prawne

Wskazoéwki prawne, ktére majg zastosowanie wytacznie w poszczegolnych
krajach, wystepujg w tym rozdziale w jezyku urzedowym danego kraju stosu-
jacego.

8.2 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczeg6lnie spowodowane wskutek nieprawidtowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

8.3 Zgodnosc¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnoséci CE mozna pobraé ze strony
internetowej producenta.

1 El6sz6 Magyar

Az utolsé frissités datuma: 2021-03-30
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» A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos
hasznéalatardl.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adddtak a ter-
mék hasznélatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden silyos varatlan eseményt
jelentsen a gyartonak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilo-
ndsen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznalati utasitas fontos informacidkat nydjt az Agilium Reactive 50K324
térd ortézisanak felhelyezéséhez.

2 Termékleiras

1. ab- | Megnevezés 1. ab- | Megnevezés

ra/ ra/

tétel: tétel:

1 Ortézis 7 Hajlitdshatarolé csukléék

2 Ovpérna 8 Sipcsontparna

3 Porc-nyoméparna 9 Terel6fil

4 Imbuszkulcs 10 Felsé labszarheveder zér-
nyelve

5 Csavarhlzo 11 BOA forgézar

6 Nyujtashatérolé csukléék

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés

Az ortézis kizarolag az also végtag ortetikai ellatasara alkalmazhaté és kiza-
rolag ép borfelulettel érintkezhet.

Az ortézist a javallat szerint kell hasznalni.

3.2 Indikaciok

» Egyoldali részleges gonarthrosis

» Térdkalacs-helyredllitas posztoperativ ellatadsa

* Egyoldalt tehermentesitést igényl6 szalagsérilések

A javallatot az orvos allitja be.
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3.3 Ellenjavallatok

3.3.1 Abszolut ellenjavallatok
Nem ismert.

3.3.2 Relativ ellenjavallatok

Az alabbi indikéaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: bérbetegségek/-
sérlllések; gyulladasos jelenségek; duzzadt, felnyilt sebek; kipirosodas, me-
legedés az ellatott testtajon; nagyobb kiterjedésd, f6leg visszadramlasi zava-
rokkal jaré visszerek, nyirokdramlasi zavarok - tisztazatlan lagyrészi duzzana-
tok a segédeszkoztdl tavoli testtajakon; érzékelési és vérellatasi zavarok a la-
bon, pl. diabéteszes neuropatia esetén.

* Kétoldali részleges gonarthrosis

3.4 Hatasmechanizmus
Az ortézis a 3-pontos elv szerint tehermentesiti a térdizllet medialis vagy late-
ralis rekeszét. Ekdzben korrekcios eré hat az ellenoldali porckorongra.

4 Biztonsag

4.1 A figyelmeztet6 jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és séri-
|ési veszélyekre.
| MEGIEGYZES | Figyelmeztetés esetleges mUszaki hibakra.

4.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT

Ujbéli hasznalat mas személyeken és elégtelen tisztitas

A csirdk altal okozott szennyez6dések bérirritaciokat, ekcémak képzédését
vagy ferté6zéseket okoznak

» A terméket csak egy személy hasznalhatja.

» Tisztitsa rendszeresen a terméket.

A VIGYAZAT

Az ortéziskeret vagy -iziilet torése a szakszeriitlen alakvaltozas mi-
att

Sérilés az éles élek és a m(ikddés elvesztése miatt

» Keriilje el az ortézis tobbszorés formazasat.

» Az ortézisen ne hajtson végre semmilyen szakszer(tlen médositast.

» Tajékoztassa a beteget.
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A\ VIGYAZAT

Helytelen, vagy til szoros felhelyezés

A helyi véredények és idegek nyomasi és szoritasi tinetei a helytelen vagy
tdl szoros felhelyezés miatt

» Ugyelien a termék helyes felhelyezésére és pontos elhelyezkedésére.

A VIGYAZAT

Erintkezés magas hémérséklettel, parazzsal vagy nyilt langgal
Sériilésveszély (pl. megégések) és a termék karosodasanak veszélyei
» A terméket tartsa tavol nyilt langtol, parazstol vagy egyéb héforrastol.

| MEGIEGYZES

Erintkezés zsir- és savtartalma szerekkel, olajokkal, krémekkel, ke-

nocsokkel és balzsamokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

» A termék nem érintkezhet zsir- és savtartalmd anyagokkal, olajokkal,
krémekkel, balzsamokkal.

Szakszeriitlen hasznalat és médositasok

Funkcioméddositasok, ill. funkcidvesztés és a termék karosodasai

» A terméket kizardlag rendeltetésszer(ien és kell6 gondossaggal szabad
hasznalni.

» A terméken ne hajtson végre semmilyen szakszer{itlen médositast.

Elhasznalodott vagy megrongalodott termék hasznalata

Korlatozott hatas

» Minden hasznalat el6tt ellendrizze a termék hibatlan mikodését, kopa-
sat és sérlléseit.

» Egy mar nem miikddbképes, elhasznaldédott vagy sériilt terméket ne
hasznéljon tovabb.

5 Kezelése

INFORMACIO

» A termék viselésének napi id6tartamat és az alkalmazéas id6tartamat
rendszerint az orvos hatarozza meg.
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A terméket els6 alkalommal a kezel6 orvos utasitasainak betartasaval ki-
zarblag szakszemélyzet igazithatja be és helyezheti fel.

Ha szokatlan valtozasokat észlel, keressen fel egy orvost (pl. a pana-
szok sulyosbodnak).

5.1 Felhelyezés

8)

A beteg ul.

A térdizlilet kissé be van hajlitva és tehermentesitve van.

Helyezze fel az ortézist oldalrél a labra. Ekkor az ortéziscsukl6 az érintett
terlilet oldalsé felén helyezkedik el.

Helyezze az ortéziscsuklét a térdkalacs kézepének magassagaba (lasd
ezt az abrat: 2).

Helyezze a sipcsontparnat a labszarra és zarja le a fels6 labszarpantot.
Helyezze fel ehhez ferdén a heveder bekattané kapcsat és nyomja a lab-
ra, mig a zar be nem kattan. Ugyeljen arra, hogy a sipcsontparna a zar
alatt legyen (lasd ezt az abrat: 3).

Nyomja lefelé a labra a forgdzarat (lasd ezt az abrat: 4).

Forditsa el a forgdézarat az éramutatd jarasaval egyezé iranyban ugy,
hogy a labszarheveder biztonsagosan és kényelmesen fekiidjon fel (lasd
ezt az abrat: 5).

Ha a fels6 labszarheveder tul szoros, akkor forditsa el a forgézarat az
éramutatd jarasaval ellentétes irdnyban (lasd ezt az abrat: 5). Ezaltal a
hlzészalag meglazul a labszarhevederben. Ha a hizészalag tdl laza, ak-
kor feszitse meg Ujra a hevedert. Forditsa el ehhez a forgézarat az éra-
mutato jardsaval megegyezd irdnyban.

Zarja be a tobbi heveder tép&zarjait. Vezesse at ehhez a hevedereket a
terel6filon, majd rogzitse azokat a tépdzarral. Kozben tartsa be a kovet-
kezé sorrendet: als6 labszarheveder, als6 combheveder, fels6 combhe-
veder (lasd ezt az abrat: 6,lasd ezt az abrat: 7,lasd ezt az abrat: 8,lasd
ezt az abrat: 9).

Gondoskodjon az ortézis biztonsagos és kényelmes helyzetérdl.

5.2 Testre igazitas

A korrekcios er6 beallitasa

>
>

1)
2)
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El6feltétel: A beteg ul.

Elofeltétel: A térdizilet kissé behajlitva és tehermentesitve van.

Allitsa be a korrekcios erét az ortéziscsuklo feletti imbuszcsavarral (lasd
ezt az dbrat: 10). Ezaltal megvaltozik a térdizlleti ortézis ki-/begdrbllésé-
nek szoge.

Ellendrizze a korrekcios erét allo helyzetben és jaras kozben.



3)

Igazitsa be a korrekcioés erét addig, amig el nem éri a kivant beallitast.

Opcio: Az als6 labszar- és a combheveder méretre vagasa
1) Tavolitsa el az Y-tépGzarat.

2) Vagja a hevedereket a szilkséges méretre.

3) Tépdbzarazza fel az Y-tépbzarat a hevederre.

Opcio: A felsé labszarheveder méretre vagasa

1)
2)
3)
4)

Lazitsa meg a forditéhurkon a tépé&zarat.

Tavolitsa el a tépézar-pontot.

Vagja a hevedert a kivant hosszra.

TépGbzérazza fel a tépbzar-pontot a felsé labszarhevederre.

Opcio: A térd behajlitasanak és kinyujtasanak korlatozasa
A kiszallitasi allapotban a kinyUjtas korlatozasa 0° mértékd. A behajlitas nincs

korlatozva.

1) Vegye le a porc-nyomoparnat. (lasd ezt az abrat: 11).

2) A nyUljtds behataroldsdhoz vegye ki az ellls6 csavart (lasd ezt az
abrat: 12). A behajlitds behatarolasahoz vegye ki a hatulsé csavart.

3) A csukléékeket a hajlitas- vagy kinyujtas kivant behatarolasanak megfele-
|16en valassza ki (6, 7, lasd ezt az abrat: 1).

4) Helyezze be a csukléékeket a térdizlleti ortéziscsukloba (lasd ezt az
abrat: 13). Ennek soran a kinydjtas behatarolasat szolgalé csukloéket
elél, a behajlitast behatarolé éket pedig hatul helyezze el. Biztositsa,
hogy a csukléékek vezetése kifelé mutasson. Rogzitse a csavarral a
csuklééket.

5) Rogzitse tépbzarral a porc-nyomoparnat.

5.3 Lehelyezés

> A beteg dl.

> A térdizilet kissé be van hajlitva és tehermentesitve van.

1) Huzza kifelé, és forditsa el az 6ramutatd jarasaval ellentétes iranyban a
forgozarat. Ezaltal a hizészalag meglazul a felsé labszarhevederben.

2) Huzza ki kissé kézzel a felsé labszarhevedert (lasd ezt az abrat: 14).

3) Huzza ki ferdén a hevedert a zarnyelvbdl (lasd ezt az abrat: 15).

4) Lazitsa meg az Osszes pantot és vegye le az ortézist a labrdl.

6 Tisztitas

A nem megfelel6 tisztitoszerek hasznalata
Termék rongalédasa a nem megfeleld tisztitoszer hasznalata miatt
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| » Csak az engedélyezett tisztitdszerekkel tisztitsa a terméket.

1) A hevedereket és a parnakat vegye ki az ortézisbdl.

2) Zarja 6ssze az Osszes tépGzarat.

3) A hevedereket és parnakat 30 C°-os meleg vizben, semleges szappan-
nal, kézzel mossa ki. Oblitse ki alaposan.

4) Levegén szaritsa. Ne tegye ki kozvetlen héhatasnak (pl. napsugarzas,
kalyha vagy meleg flit6test).

5) Ha az ortézis sos vizzel érintkezik vagy beszennyezédik: tiszta vizzel 6blit-
se le az ortézist, és széritsa meg a levegén.

7 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

8 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatalya ala esnek
és ennek megfelelen valtozhatnak.

8.1 Helyi jognyilatkozatok
A kizarélag egyes orszagokban alkalmazandé jognyilatkozatok ebben a feje-
zetben talalhatok a felhasznalé orszag hivatalos nyelvén.

8.2 Felel6sség

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban
foglalt leirdsoknak és utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak. A gyarté nem fe-
lel a jelen dokumentum figyelmen kivil hagyasaval, kiilonésen a termék szak-
szer(itlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasaval okozott karo-
kért.

8.3 CE-megfeleléség

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tanéacs (EU) orvostechnikai
eszk6zokrél sz6l6 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelelGsé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalarol.

1 Piredmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-03-30

» Pred pouZzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpecénostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.
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» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néja-
ké problémy, obratte se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezédouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhordeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve
vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

V néavodu k pouziti najdete dulezité informace pro pfizpUsobeni a nasazeni
kolenni ortézy Agilium Reactive 50K324.

2 Popis produktu

Obr. Nazev Obr. Nazev

1/ 1/

Poz.: Poz.:

1 Ortéza 7 Klin pro omezeni flexe klou-
bu

2 Pasové peloty 8 Bércova pelota

3 Kondylové peloty 9 Vodici spona

4 Imbusovy kli¢ 10 Poutko uzavéru horniho
bércového pasu

5 Sroubovak 11 Otocny uzavér BOA

6 Klin pro omezeni extenze

kloubu

3 Pouziti k danému tcelu

3.1 Uéel pousziti

Ortéza je urcena vyhradné k ortotickému vybaveni dolni koncetiny a musi byt
pouzivana vyhradné na neporusené pokozce.

Ortéza musi byt spravné indikovana.

3.2 Indikace

* Unikompartmentalni gonartréza

* Pooperacni vybaveni po rekonstrukci menisku

* Poranénivazl, ktera vyZaduji unilateralni odlehéeni
Indikaci musi stanovit |ékaF.

3.3 Kontraindikace

3.3.1 Absolutni kontraindikace
Nejsou znamy.
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3.3.2 Relativni kontraindikace

P¥i nasledujicich indikacich je zapotfebi poradit se s |ékafem: KoZni nemo-
ci/poranéni kize, zanéty, aktivni jizvy provazené otokem, zarudnuti a prehfati
ve vybavované Casti téla; kifeCové Zily vétSiho rozsahu, zejména doprovazené
poruchami zpétného toku krve, poruchy odtoku lymfy - i otoky mékkych tkani
nejasného plvodu, které se vyskytnou v Easti téla distalné od mista aplikace
pomucky; poruchy citlivosti a prokrveni v oblasti dolnich koncetin napt. pfi
diabetické neuropatii.

* Bikompartmentalni gonartréza

3.4 Funkce

Ortéza odlehcuje medialni nebo lateralni kompartment kolenniho kloubu
podle tfibodového principu. Pfitom puUsobi korekéni sila na kontralateralni
kondyl.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symboli

Varovani pfed moznym nebezpe&im nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Opakované pouziti produktu, pouziti na jiné osobé a nedostatecné
cisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzému nebo infekce v disledku kontaminace
choroboplodnymi zarodky

» Produkt se smi pouzivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné cistéte.

Zlomeni ramu nebo kloubu ortézy pfi neodborné provadéném tvaro-
vani

Poranéni o ostré hrany, ztrata funkce

» Zamezte nékolikanasobném tvarovani ortézy.

» Neprovadéjte na ortéze zadné neodborné zmény.

» Informujte o téchto pokynech také vaseho pacienta!
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Spatné nebo pFilis tésné nasazeni

Spatné nebo pfili$ tésné nasazeni mize zplsobit lokalni otlaky a zuzeni
probihajicich cév a nervi

» Zkontrolujte, zda produkt spravné dosedéa a zda je ve spravné poloze.

Kontakt s horkem, Zhavymi pfredméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popéleni) a poskozeni produktu

» Chrarite produkt pfed plsobenim otevieného ohné, zhavych predmétl
nebo jinych tepelnych zdroju.

| UPOZORNENI|

Zamezte kontaktu s olejem a prostiedky a roztoky obsahujicimi tuky

a kyseliny.

Nedostatecna stabilizace v dUsledku ztraty funkénosti materialu

» Nevystavujte tento produkt pisobeni olejl, prostfedki a roztokd obsa-
hujicich tuky a kyseliny.

| UPOZORNENI|

Nebezpeci pfi nespravném pouzivani a provadéni zmén

Zmény funkce resp. nefunkénost a poskozeni produktu

» PouZivejte produkt pouze k uréenému Gcelu a fadné o néj pecuijte.
» Neprovadéjte na produktu Zadné neodborné zmény.

Pouzivani opotiebeného nebo poskozeného produktu

Omezena G¢innost

» Zkontrolujte produkt pfed kazdym pouZitim z hlediska funkce, opotre-
beni a poskozeni.

» Nefunkéni, opotfebeny nebo poskozeny produkt jiz dale nepouzivejte.

5 Manipulace

» Délku denniho noSeni a dobu pouzivani zpravidla uréuje Iékafr.
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Prvni nastaveni a pouziti tohoto produktu smi provadét pouze odborny
personal podle pokyni osetfujiciho lékare.

Navstivte lékafe, pokud byste zjistili néjaké mimofadné zmény
(napt. zhorseni potizi).

5.1 Nasazeni

8)

Pacient sedi.

Kolenni kloub je mirné ohnuty a odleh&eny.

Nasadte ortézu na dolni koncetinu ze strany. Ortoticky kloub se pfitom
nachazi na lateralni strané pfislusné oblasti kolene.

Umistéte ortoticky kloub do trovné stfedu pately (viz obr. 2).

Polohujte bércovou pelotu na bérci a zapnéte horni bércovy pas. Za tim
UCelem nasadte Sikmo aretacni hacek pasu a pfimacknéte ho k noze, do-
kud se uzavér nezaaretuje. Pfitom se ujistéte, Ze je bércova pelota pod
uzavérem (viz obr. 3).

Stisknéte otocny uzavér doll proti dolni koncetiné (viz obr. 4).

Otécejte otocnym uzavérem ve sméru hodinovych rucic¢ek, dokud bérco-
vy pas pevné a pohodIné nedoseda (viz obr. 5).

Pokud bércovy pas doseda prilis tésné, otocte otocnym uzavérem proti
sméru hodinovych rucicek (viz obr. 5). Tim se napinaci pasek uvniti bér-
cového pasu uvolni. Pokud je napinaci pasek pfilis volny, otacejte otoc-
nym uzavérem ve sméru hodinovych rucicek, aby se pas znovu napnul.
Zapnéte zbyvajici pasy. Za tim ucelem provlecte pasy vodici sponou a za-
pnéte na suchy zip. Pfitom dodrzujte nasledujici poradi: spodni bércovy
pas, spodni stehenni pds, horni stehenni pas (viz obr. 6, viz obr. 7, viz
obr. 8, viz obr. 9).

Dbejte na to, aby ortéza fadné a pohodiné dosedala.

5.2 Nastaveni

Nastaveni korek¢ni sily
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Predpoklad: Pacient sedi.

Predpoklad: Kolenni kloub je odlehceny a mirné ohnuty.

Nastavte korekéni silu pomoci imbusového Sroubu nad ortotickym klou-
bem (viz obr. 10). Tim se zméni vardzni/valgoézni Ghel ortézy.

Zkontrolujte korekéni silu ve stoji a béhem chize.

Korekéni silu nastavujte tak dlouho, dokud neni dosazeno poZadované
nastaveni.



Volitelné: Zkraceni spodniho bércového pasu a stehennich pasu

1)
2)
3)

Odepnéte Y-suchy zip.
Zkratte pasy na pozadovanou délku.
Pripnéte Y-suchy zip na pas.

Volitelné: Zkraceni horniho bércového pasu

1)
2)
3)
4)

Povolte suchy zip na vodici sponé.

Odepnéte plosku suchého zipu.

Zkratte pas na pozadovanou délku.

Pripnéte plosku suchého zipu k hornimu bércovému pasu.

Volitelné: Omezeni flexe a extenze kolene
Ve stavu pfi dodani je omezeni extenze 0°. Flexe neni omezena.

1)
2)

3)

4)

5)

Sejméte kondylovou pelotu (viz obr. 11).

Za G¢elem omezeni extenze odSroubujte anteriorni Sroub (viz obr. 12). Za
Ucelem omezeni flexe odSroubujte posteriorni Sroub.

Vyberte kliny podle pozadovaného omezeni flexe a extenze kloubu
(poz. 6, poz. 7, viz obr. 1).

Nasadte kliny do ortotického kolenniho kloubu (viz obr. 13). Pfitom na-
sadte klin pro omezeni extenze kloubu anteriorné a pro omezeni flexe
kloubu posteriorné. Dbejte na to, aby vedeni klind smérovalo ven. Upev-
néte klin pomoci Sroubu.

Pripnéte kondylovou pelotu na suchy zip.

5.3 Sundavani

Pacient sedi.

Kolenni kloub je mirné ohnuty a odlehceny.

Vytahnéte oto¢ny uzavér ven a otacejte proti sméru hodinovych rucicek.
Tim se uvolni napinaci pasek uvnitf horniho bércového pasu.
Povytdhnéte horni bércovy pas rukou trochu ven (viz obr. 14).

Vytahnéte otocny uzavér sSikmo z poutka (viz obr. 15).

Rozepnéte vSechny pasy a sejméte ortézu z dolni koncetiny.

6 Cisténi

Pouziti $patnych éisticich prostiedku
Poskozeni produktu v disledku pouziti Spatnych Cisticich prostfedkl
» K cisténi produktu pouZzivejte pouze schvalené Cistici prostfedky.

1)
2)

Vyjméte pasky a vloZky z ortézy.
Zapnéte vSechny suché zipy.
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3) Pasky a peloty perte ru¢né ve vlazné vodé 30 °C pomoci neutrélniho my-
dla. Dukladné vymachejte.

4) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte pusobeni pfimého tepla
(napf. vlivem slunecniho zareni, salani pece nebo topnych téles).

5) P¥i styku ortézy se slanou vodou nebo necistotami: Oplachnéte ortézu
Cistou vodou a nechte ji ususit volné na vzduchu.

7 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéijte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

8 Pravni ustanoveni
V3Sechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

8.1 Upozornéni na mistni pravni predpisy

Upozornéni na pravni predpisy, které jsou uplatfiovany vyradné v jednotli-
vych statech, jsou uvedeny v této kapitole v Ufednim jazyce pfisludného statu
uzivatele.

8.2 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivdnim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

8.3 CE shoda

Produkt spliuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrob-
ce.

1 0V0d Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2021-03-30

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpecénostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu
problémy.

90



» Kazdu zavaini nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Tento navod na pouZitie vam poskytne déleZité informacie o prispésobovani
a nasadzovani ortézy kolenného kibu Agilium Reactive 50K324.

2 Popis vyrobku

Obr.1/ | Nazov Obr.1/ | Nazov
Poz.: Poz.:
1 Ortéza 7 Kibovy klin obmedzenia fle-
xie
2 Polstrovanie pasu 8 Polstrovanie na holennej
kosti
3 Kondylova pelota 9 Spatna slucka
4 KIG¢ na skrutky s vnutor- 10 Uzavieracia spona horného
nym Sesthranom pasu na predkolenie
5 Skrutkovac 11 Otocné koliesko BOA
6 Kibovy klin obmedzenia ex-
tenzie

3 Pouzitie v siilade s ur€enim

3.1 Uéel pouzitia

Ortéza sa smie pouzivat vyhradne na ortetické vybavenie dolnej koncatiny a
je urena vyhradne na kontakt s neporusenou kozou.

Ortéza sa musi pouzivat podla indikacie.

3.2 Indikacie

e unikompartmentéalna gonartréza

* Pooperacna starostlivost po rekonstrukcii menisku

* Poranenia véazov, ktoré si vyZzaduju jednostranné odlahcenie
Indikéciu stanovuje lekar.

3.3 Kontraindikacie

3.3.1 Absolutne kontraindikacie
Nie st zname.
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3.3.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujicich indikaciach je potrebna konzultacia s lekarom: ochore-
nia/poranenia koze; zapalové prejavy; ohrnuté jazvy s opuchom; s€ervenanie
a prehriatie na oSetrovanej Casti tela; kf¢ové Zily velkych rozmerov, predov-
Setkym s poruchami spatného toku, poruchy lymfatického odtoku — aj nejas-
né opuchy makkych Casti tela vzdialenych od pomécky; poruchy obehu a cit-
livosti v oblasti néh, napr. pri diabetickej neuropatii.

* Bikompartmentalna gonartréza

3.4 Sposob ucinku

Ortéza odlahcuje mediélny alebo lateralny kompartment kolenného klbu pod-
[a 3-bodového principu. Na kontralateralny kondylus pritom pésobi korekéna
sila.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehéd a porane-
ni.

[ Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

4.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatocné Cistenie
Podréazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v désledku kontami-
néacie zarodkami

» Vyrobok smie pouzivaf iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

Zlomenie ramu alebo kibu ortézy v désledku neodbornej deformacie
Poranenia v désledku ostrych hran, strata funkcie

» Zabrante viacnasobnému tvarovaniu ortézy.

» Na ortéze nevykonavajte Ziadne neodborné zmeny.

» Informujte vasho pacienta.
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Nespravne alebo prili§ pevné nasadenie

Lokalne priznaky tlaku a zUzZenia na priebeznych tepnach a nervoch v do-
sledku nespravneho alebo prilis pevného nasadenia

» Zabezpecte spravne nasadenie a spravne uloZenie vyrobku.

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfiom

Nebezpecenstvo poranenia (napr. popalenin) a nebezpecenstvo poskodeni

vyrobku

» Vyrobok udrziavajte v bezpecnej vzdialenosti od otvoreného ohna, Ziaru
alebo inych zdrojov tepla.

Kontakt s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, olejmi, mastami

a emulziami

Nedostato¢na stabilizacia v désledku straty funkcie materialu

» Vyrobok nevystavujte kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a kyse-
lin, s olejmi, mastami a emulziami.

| UPOZORNENIE |

Neodborné pouzitie a zmeny

Zmeny, resp. strata funkcie, ako aj Skody na vyrobku

» Vyrobok pouzivajte iba v stlade s ur¢enim a starostlivo.
» Na vyrobku nevykonavajte Ziadne neodborné zmeny.

| UPOZORNENIE |

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena ucinnost

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte funkénost vyrobku, jeho opotrebo-
vanie a poskodenia.

» Uz nefunkény, opotrebovany alebo poskodeny vyrobok dalej nepouzi-
vajte.

5 Manipulacia

» Dennu dobu nosenia a obdobie aplikécie spravidla stanovuje lekar.
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Prvé prisposobenie a pouzitie vyrobku smie vykonavat iba odborny per-
sonal podla pokynov oSetrujuceho lekéra.

Vyhladajte lekara, ked' sa daju zistif neobvyklé zmeny (napr. nérast faz-
kosti).

5.1 Nasadenie

8)

Pacient sedi.

Kolenny kib je trochu ohnuty a odlah&eny.

Ortézu nasadte zo strany na nohu. Ortéza kibu sa pritom nachadza na la-
teralnej strane postihnutého kompartmentu.

Ortézu kibu umiestnite na vysku stredu pately (vid obr. 2).

Polstrovanie na holennej kosti polohujte na predkoleni a zapnite horny
pas na predkolenie. Na tento Uc€el nasadte zaistovaci hak pasu Sikmo a
zatlacte ho proti nohe, kym sa nezaisti uzaver. Pritom zaistite, aby sa pol-
strovanie na holennej kosti nachadzalo pod uzaverom (vid obr. 3).
Otoc¢né koliesko otocte nadol proti nohe (vid obr. 4).

Otoc¢né koliesko otacajte v smere hodinovych ruciciek, kym nebude pas
na predkolenie pevne a pohodine priliehat (vid obr. 5).

Ak horny pas na predkolenie prilieha prili$ tesne, otacajte oto¢né kolies-
ko proti smeru hodinovych ruciciek (vid obr. 5). Tym sa povoli stahovaci
pas v pase na predkolenie. Ak je stahovaci pas prilis volny, otacajte otoc-
ny uzaver v smere hodinovych ruciciek, aby ste pas znova napli.

Zapnite zvy$né pasy. Za tymto Gcelom prevlecte pasy cez spatnu slucku
a upevnite ich suchym zipsom. Pritom dodrzte nasledujlice poradie: dol-
ny pas na predkolenie, dolny pas na stehno, horny pas na stehno (vid'
obr. 6, vid obr. 7, vid obr. 8, vid obr. 9).

Zabezpecte, aby bola ortéza nasadena pevne a pohodine.

5.2 Prisposobenie

Nastavenie korekénej sily
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Predpoklad: pacient sedi.

Predpoklad: kolenny kib je odlah&eny a trochu ohnuty.

Nastavte korekénu silu pomocou skrutky s vnatornym Sesthranom nad
ortézou kibu (vid obr. 10). Tym sa zmeni varézny/valgézny uhol ortézy.
Skontrolujte korekénd silu v stoji a pocas chodze.

Korekénd silu upravujte dovtedy, kym nedosiahnete poZadované nastave-
nie.



Volitel'ne: skratenie dolného pasu na predkolenie a pasov na stehno
1) Odstrante suchy zips v tvare Y.

2) Skrafte pasy na potrebn( dizku.

3) Upevnite suchy zips v tvare Y na pas.

Volitel'ne: skratenie horného pasu na predkolenie

1) Rozopnite suchy zips na spatnej slucke.

2) Odstrante bod suchého zipsu.

3) Skratte pas na pozadovanu dizku.

4) Suchym zipsom upevnite bod suchého zipsu na horny pas na predkole-
nie.

Volitel'ne: obmedzenie flexie a extenzie kolena

V stave pri dodani je obmedzenie extenzie 0°. Flexia nie je obmedzena.

1) Odstrante kondylovl pelotu (vid obr. 11).

2) Na obmedzenie extenzie odstrante anteriornu skrutku (vid' obr. 12). Na
obmedzenie flexie odstrante posteriérnu skrutku.

3) Kibové kliny zvolte podla pozadovaného obmedzenia flexie a extenzie
(poz. 6, poz. 7, vid obr. 1).

4) Kibové kliny nasadte do ortézy kolenného kibu (vid obr. 13). Kibovy klin
pritom nasadte na obmedzenie extenzie anteriérne a na obmedzenie fle-
Xie posteriérne. Zaistite, aby vedenie kibovych klinov ukazovalo von.
Kibovy klin upevnite pomocou skrutky.

5) Suchym zipsom upevnite kondylovi pelotu.

5.3 Zlozenie

> Pacient sedi.

> Kolenny kib je trochu ohnuty a odlah&eny.

1) Otocné koliesko vytiahnite smerom von a otocte ho proti smeru hodino-
vych ruciciek. Tym sa povoli stahovaci pas v ramci horného pasu na
predkolenie.

2) Rukou potiahnite horny pas na predkolenie trochu smerom von (vid
obr. 14).

3) Otocné koliesko vytiahnite Sikmo z uzavieracej spony (vid obr. 15).

4) Uvolnite vSetky pasy a ortézu odoberte z nohy.

6 Cistenie

| UPOZORNENIE |

Pouzitie nespravnych cistiacich prostriedkov
Poskodenie vyrobku spdsobené nespravnymi Cistiacimi prostriedkami
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| » Vyrobok cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.

1) Z ortézy odstrante popruhy a podusky.

2) Zapnite vSetky suché zipsy.

3) Popruhy a podusky operte v rukach v 30 °C vode s neutralnym mydlom.
Dobre vyplachnite.

4) Nechajte vyschnuf na vzduchu. Zabrarte priamemu posobeniu tepla (na-
pr. slne€nému Ziareniu, teplu z pece alebo vykurovacieho telesa).

5) Pri kontakte ortézy so slanou vodou alebo necistotou: ortézu oplachnite
Cirou vodou a nechajte vysusit na vzduchu.

7 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

8 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému préavu krajiny
pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

8.1 Miestne pravne upozornenia

Pravne upozornenia, ktoré st uplatiiované vyluéne v jednotlivych krajinach,
sa nachadzaju pod touto kapitolou v Gradnom jazyku prislusnej krajiny pouzi-
tia.

8.2 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spdsobené nedodrzanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouZivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

8.3 Zhoda s CE )

Vyrobok splia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych po-
mockach. Vyhlasenie o zhode CE si mozZete stiahnuf na webovej stranke vy-
robcu.

1 Onsoz Tarkge

Son giincelleme tarihi: 2021-03-30

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bil-
gilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.
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» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lagirsaniz Ureticiye danigin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, zellikle de saglik durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak treticinize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

Bu kullanim kilavuzu, size diz eklemi ortezi Agilium Reactive 50K324 ayarlan-
masi ve takilmasi ile ilgili 6nemli bilgiler verir.

2 Uriin aciklamasi

Res.1/ | Tanimlama Res.1/ | Tanimlama

Poz.: Poz.:

1 Ortez 7 Fleksiyon sinirlamasi eklem
parcasi

2 Kemer dolgusu 8 Tibia destegi

3 Kondil plag: 9 Yonlendirme baglantisi

4 icten alti koseli anahtar 10 Ustteki alt baldir kemeri
sabitleme halkasi

5 Tornavida 11 BOA vidali kapak

6 Ekstansiyon sinirlamasi

eklem pargasi

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci

Bu ortez sadece alt ekstremite uygulamasi icin kullanilmali ve sadece sagl-
ikl cilt Gzerinde uygulanmalidir.

Ortez endikasyona uygun sekilde kullanilmalidir.

3.2 Endikasyonlar

* Unikompartmantal gonartroz

* Meniskis rekonstriiksiyonu sonrasi postoperatif uygulama
* Tek tarafl bir ylik azaltmayi gerektiren bant yaralanmalari
Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

3.3 Kontraendikasyonlar

3.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar
Bilinmiyor
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3.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Takip eden endikasyonlarda doktor ile goriistimesi gerekir: Bandajin bulun-
dugu yerde deri hastaliklari, iltihapli goruntiler, sismis ve agilmis yaralar,
kizariklik; lenf drenaj bozukluklari — Bandajin bulundugu yerin disinda yumu-
sak bolgelerde siskinlikler; bacaklarda dolasim ve duyu bozukluklari, or.
diyabetik néropati.

* Bikompartmantal Gonartroz

3.4 Etki sekli
Ortez, diz eklemeninin medial veya lateral bélimii yiikiini 3 nokta prensibine
gbre azaltir. Bu esnada kontralateral kondile bir dizeltme glci etki eder.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olas! kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[ Oilasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Genel giivenlik uyarilari

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan

Bakteri bulagmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Bu Urin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir.

» Uriinii diizenli olarak temizleyiniz.

Uygun olmayan deformasyondan dolayl ortez cercevesinde veya
ekleminde kirilma

Keskin kenarlardan dolayi yaralanmalar, fonksiyon kaybi

» Ortezde ¢ok defalar sekil degisikligi yapiimasini énleyin.

» Ortezde uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

» Hastanizi bilgilendirin.

/\ DIKKAT

Yanlis veya cok siki takma

Yanlis veya cok siki oturma dolayisiyla damar sinirlerinde daralmalarin ve
lokal baskilarin ortaya cikmasi

» Uriiniin dogru oturmasini ve dogru yerlestiriimesini saglayin.
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A DIKKAT
Asiri1s1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve riinde hasar tehlikesi
» Uriinii acik ates, kor veya diger isi kaynaklarindan uzak tutun.

i

Yag ve asit iceren maddeler, yaglar, merhemler ve losyonlarla temas

Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon

» Uriinii yag veya asit iceren maddelere, yaglara, merhem ve losyonlara
maruz birakmayin.

|

Uygun olmayan kullanim ve degisiklikler

Uriinde fonksiyon degisiklikleri veya kaybi ve ayrica hasarlar.
» Uriinii, sadece amacina uygun ve temiz kullaniniz.

» Uriinde uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

i

Asinmig veya hasar gormiis bir iiriiniin kullanilmasi

Sinirli etkinlik

Uriind her kullanimdan énce fonksiyon, asinma veya hasara karsi kont-
rol ediniz.

Artik ¢alisir durumda olmayan, asinmis veya hasarl olan Grlnleri kullan-
maya devam etmeyiniz.

v

v

5 Kullanim

v

Gunlik kullanim siiresi ve kullanim zaman araligi doktor tarafindan
belirlenir.

Urtindin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan tedaviyi
yapan doktorun talimatlari dogrultusunda yapilmalidir.

Alisilmisin disinda degisiklikler tespit edilmesi halinde (6r n. sikayetler-
de artis) bir hekime basvurun.

v

v
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5.1

8)
5.2

Yerlestirme

Hasta oturur.

Diz eklemi hafif bukulu ve Gizerine yiik bindirilmemis durumda.

Ortezi yan taraftan bacaga yerlestirin. Bu esnada ortez eklemi, ilgili bolu-
min lateral tarafinda bulunmalidir.

Ortez eklemini, patella ortasinin yiiksekliginde olacak sekilde yerlestirin
(bkz. Sek. 2).

Tibia destegini alt baldira konumlandirin ve Ustteki alt baldir kemerini
kapatin. Bunun icin vidali kapagin sabitleme kancasini capraz sekilde
konumlandirin ve sabitleme kancasinin ucu yerine oturana kadar bacaga
dogru bastirin. Bu esnada tibia desteginin, kilit konumunun altinda
bulunmasini saglayin (bkz. Sek. 3).

Vidali kapagi bacaga dogru asagi bastirin (bkz. Sek. 4).

Vidali kapagi, alt baldir kemeri sikica ve konforlu sekilde yerlesinceye
kadar saat yoniinde dondirin (bkz. Sek. 5).

Ustteki alt baldir kemeri cok dar sekilde oturursa vidali kapagi saat yéni-
niin tersine dondurin (bkz. Sek. 5). Bu sayede alt baldir kemeri icerisin-
de c¢ekme bandi bollagir. Cekme bandi ¢ok gevsek ise vidal kapak
kemerin yeniden gerdirilmesi i¢in saat yoninde dondiralmelidir.

Kalan kemerleri kapatin. Bunun icin kemerleri yonlendirme baglantisin-
dan gekin ve yapistirin. Bu esnada su siralamayi takip edin: Alttaki alt
baldir kemeri, alttaki uyluk kemeri, Ustteki uyluk kemeri (bkz. Sek. 6, bkz.
Sek. 7, bkz. Sek. 8, bkz. Sek. 9).

Ortezin siki ve konforlu sekilde oturmasini saglayin.

Ayarlama

Diizeltme giiciinii ayarlama

>
>
1)

2)
3)
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On kosul: Hasta oturuyor.

On kosul: Diz eklemine yiik bindiriimemis ve hafif bikiilt durumda.
Dizeltme glcilnl ortez ekleminin st bolimindeki i¢ alti kdse civata vas-
itasiyla ayarlayin (bkz. Sek. 10). Bu sayede ortezin Varus/Valgus agisi
degismektedir.

Dizeltme gliclinl ayakta ve yiriime esnasinda kontrol edin.

Duzeltme gliclnd, istenen ayarlamaya ulasana kadar uyarlayin.



Opsiyonel: Alttaki alt baldir kemerini ve uyluk kemerlerini kisaltin

1)
2)
3)

Y cirth baglantiyi ¢cikarin.
Kemerleri istenen boyda kisaltin.
Y cirtl baglantiyr kemere yapistirin.

Opsiyonel: Ustteki alt baldir kemerini kisaltin

1)
2)
3)
4)

Cirth baglantiyr yonlendirme baglantisindan ¢6ziin.

Cirth baglanti noktasini gikarin.

Kemeri istenen boyda kisaltin.

Cirth baglanti noktasini Ustteki alt baldir kemerine yapistirin.

Opsiyonel: Diz fleksiyonunu ve ekstansiyonunu sinirlama
Teslimat durumunda ekstansiyon sinirlamasi 0° degerindedir. Fleksiyon sinir-

I degildir.

1) Kondil plagini ¢ikarin (bkz. Sek. 11).

2) Ekstansiyon sinirlamasi igin anterior vidayi ¢ikarin (bkz. Sek. 12). Fleksi-
yon sinirlamasi igin arka vidayi ¢ikarin.

3) Eklem pargalarini, istenen fleksiyon ve ekstansiyon sinirlamasina uygun
sekilde secin (poz. 6, poz. 7, bkz. Sek. 1).

4) Eklem parcalarini ortez diz eklemine yerlestirin (bkz. Sek. 13). Bu esnada
anterior ekstansiyon sinirlamasi ve posterior fleksiyon sinirlamasi igin
eklem parcgasini yerlestirin. Eklem parcalari kilavuzunun disa dogru bak-
masini saglayin. Eklem pargasini civatayla sabitleyin.

5) Kondil plagini yapistirin.

5.3 Cikarmak

> Hasta oturur.

> Diz eklemi hafif bukili ve (izerine ylik bindirilmemis durumda.

1) Vidal kapagi disari gekin ve saat yoninin tersine dondiriin. Bu sayede
Ustteki alt baldir kemeri icerisinde gekme bandi bollasir.

2) Ustteki alt baldir kemerini elle disa dogru bir miktar disari cekin (bkz.
Sek. 14).

3) Vidali kapagi, kilit kanadindan ¢apraz sekilde ¢ekin (bkz. Sek. 15).

4) Tum kemerleri sokiin ve ortezi bacaktan gikarin.

6 Temizleme

Yanlis temizleme malzemesinin kullanilmasi
Uriinlin, yanhs temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlanmasi
» Uriinl sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.
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1) Kemeri ve dolgulari ortezden ¢ikariniz.

2) Tum velkro baglantilari kapatiniz.

3) Kemeri ve dolgulari, 30 °C sicakliktaki suda nétr sabun ile elde yikayiniz.
iyice durulayiniz.

4) Acik havada kurumaya birakiniz. Dogrudan sicaklik kaynaklarina
(6rn. glines isinlari, ocak ve isiticilar gibi) maruz birakmayiniz.

5) Ortezin tuzlu su veya kir ile temas etmesi durumunda: Ortezi temiz su ile
yikayiniz ve agik havada kurumaya birakiniz.

7 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gecerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

8 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

8.1 Yerel Yasal Talimatlar
Sadece miinferit Ulkelerde uygulanan hukuki aciklamalar bu baslik altinda,
kullanimin gergeklestigi ilgili Glkenin resmi dilinde yazilidir.

8.2 Sorumluluk

Uretici, tiriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usulliine uygun kullanilmayan ve Urlnde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici higbir sorumluluk ylklenmez.

8.3 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk aciklamasi treticinin web sitesinden indirilebilir.
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